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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13­259753­  ­4
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   PRESENTACION 

FECHA:  2014­10­06 16:01:40
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   6

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripción: Radicado N° 13-259753-00000-0000 01/Noviembre/2013
Reivindicaciones: Radicado N° 13-259753-00000-0000 01/Noviembre/2013
Secuencias: Radicado N° 13-259753-00000-0000 01/Noviembre/2013
Dibujos: Radicado N° 13-259753-00000-0000 01/Noviembre/2013
Prioridad: EP 11171027.3 22/Junio/2011

2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación de prioridad porque ésta 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 invención

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capítulo primero del Título 10 
de la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, se tendrá 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 más de diez (10) 
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reivindicaciones y  no se haya pagado la tasa complementaria, sólo se estudiarán las 
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiarán las reivindicaciones 1 a 
20 del capítulo reivindicatorio (Radicado N°. 13-259753-00000-0000).

Título de la solicitud:“ELIMINACION DE CELULAS DIANA POR PARTE DE CELULAS 
T  CITOTOXICAS  ESPECIFICAS  DE  VIRUS  UTILIZANDO  COMPLEJOS  QUE 
COMPRENDE MHC CLASE I” 

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener nuevos 
complejos con linfocitos T que son células efectoras y células reguladoras clave del 
sistema  inmune.  La  capacidad  de  estimular  o  inhibir  las  respuestas  de  células  T 
específicas es una meta importante para la inmunoterapia de cáncer, enfermedades 
infecciosas, y enfermedades autoinmunes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un polipéptido 
de  fusión  que  comprende  un  anticuerpo  y  un  componente  MHC  de  clase  I  y  su 
utilización para la eliminación de células diana mediante la atracción dirigida de células 
T citotóxicas circulantes específicas de virus.

El  objeto  de  la  presente  solicitud  se  relaciona con la  Clasificación  Internacional  de 
Patentes (CIP):C07K16/46

4. No es una invención (Art 15 D 486 literal(b))

El objeto de las reivindicaciones 1-12 no se considera una invención, de acuerdo con el
Art  citado,  puesto que se evidencia  que  hace referencia  a  procesos biológicamente 
naturales ya que mencionala presentación de los antígenos por el Complejo Mayor de 
Histocompatibilidad (MHC) clase I por medio de moléculas HLA-I.Además se evidencia 
que dichos métodos no tienen una secuencia de etapas que permitan su respectiva 
ejecución. 

El objeto de las reivindicaciones 13-18 no se considera una invención, de acuerdo con 
el Art citado, puesto que se evidencia que hace parte de un complejo natural que se 
genera  por  el  proceso biológico  de  presentación  de  los  antígenos por  el  Complejo 
Mayor  de  Histocompatibilidad  (MHC)  clase  I  por  medio  de  moléculas  HLA-I.  Se 
evidencia que dicho complejo hace referencia a un péptido derivado de un virus, una 
β2- microglobulina, MHC clase I y una inmunoglobulina IgG. 

Por otra parte se realizó búsqueda en el estado de la técnica  determinada en base en 
la fecha de presentación de la solicitud de prioridad: Junio 22 de 2011, y se encontraron 
los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D1 WO 2005099361
MHC  class  I  -  peptide-
antibody  conjugates  with 
modified β2-microglobulin

15/Diciembre/2005

D2 US 20040091488

Antigenic  constructs  of  major 
histocompatibility  complex 
class  I  antigens  with  specific 
carrier  molecules,  the 
preparation and use thereof

13/Mayo/2004

D3
Rojas W, Anaya J, 
Aristizábal B – 14ª 

edición 
Inmunología de Rojas 2007

D4

Martin Michaelis, 
Hans W. Doerr, 
JindrichCinatlJr- 

Neoplasia

TheStory  of  Human 
Cytomegalovirus and Cancer: 
IncreasingEvidence and Open 
Questions

Enero/2009



Expediente 13-259753-  -4                                             1 er Art 45.       

El documento D11 divulga métodos para dirigirse a un ligando específico o molécula 
reguladora a una célula positiva de antígeno mediante la vinculación genéticamente, el 
dominio especificidad de un anticuerpo específico para ese antígeno a un ligando o 
citoquina particular. Las proteínas de fusión codificadas de esta manera pueden retener 
tanto la especificidad de antígeno y la función ligando o citoquinas. La secuencia de 
codificación de ligando está ligado al extremo carboxilo o amino terminal de una cadena 
de anticuerpo que puede ser en sí mismo, ya sea total o truncada. (Párr. [0007]).
Según la descripción las SEQ ID No: 12-23, son secuencias péptido conectoras cortas, 
el  documento  D1  divulga  que  la  β2-microglobulina  y  el  péptido  antigénico  pueden 
fusionarse  directamente,  sin  ningún  engarce  intermedio;  o  puede  ser  unido  por  un 
péptido conector entre el β2-microglobulina y el péptido antigénico. (Párr. [0036])

El documento D22 divulga procesos de manipulación genética para la preparación de 
constructos, construcciones antigénicas las cuales son usadas para dañar o eliminar las 
células diana.

El documento D33 divulga el procesamiento de un antígeno y su presentación por medio 
HLA-I (Pág. 118), además el complejo formado cuando este proceso se lleva a cabo, 
las estructuras y los diferentes componentes que lo caracterizan. (Pág. 102-179)

El documento D44 divulga en la figura 3, los mecanismos de escape inmune mediada 
por  HCMV  en  las  células  tumorales.  (A)  Influencia  de  HCMV  productos  génicos 
citotóxicos lisis de células T en células tumorales B) influencia de los productos de 
genes (HCMV y microARN) sobre la lisis de las células asesinas naturales en células 
tumorales.  MHC,  complejo  mayor  de  histocompatibilidad;  TGF-β,  β  del  factor  de 
crecimiento transformante. (Pág. 1-9)

5. De la solicitud de patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicación 20 no se encuentra debidamente sustentada puesto que el problema
técnico  inicialmente  planteado  y  la  solución  que aporta  la  solicitud  al  estado de  la 
técnica consiste en la identificación de métodos para la producción de un complejo el 
cual es clave para la respuesta del sistema inmune y nunca se divulgo el diseño de una 
formulación farmacéutica  a base de este complejo, tampoco se divulgan ensayos que 
sustenten la formulación farmacéutica reclamada, y por otra parte, dicha formulación no 
se  encuentra  debidamente  caracterizada  por  sus  componentes  esenciales: 
ingredientes,  excipientes  y  sus  proporciones.  Se sugiere  a  la  solicitante  eliminar  la 
citada reivindicación de formulación farmacéutica.

Descripción (Art 28  D 486)

La descripción no divulga la invención de manera suficientemente completa para que la 
persona del oficio normalmente versada en la materia pueda ejecutarla. Se evidencia 
que el objeto de la solicitud consiste en la identificación de métodos para la producción 
de un complejo el cual es clave para la respuesta del sistema inmune,   dicho método 
hace referencia a procesos biológicamente naturales ya que menciona la presentación 
de los antígenos por el Complejo Mayor de Histocompatibilidad (MHC) clase I por medio 
de  las  moléculas  HLA-I.  El  complejo  de  la  presente  solicitud  hace  referencia  a  un 

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=WO&NR=2005099361A3&KC=A3&FT=D&ND=&date=20051215&DB=&&locale=en_EP

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=US&NR=2004091488A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20040513&DB=&&locale=en_EP

3http://paltex.paho.org/bookdetail.asp?bookId=IRE14&CatId=MEH

4http://ac.els-cdn.com/S1476558609800833/1-s2.0-S1476558609800833-main.pdf?_tid=74c69c10-484e-11e4-8286-
00000aacb360&acdnat=1412046433_9e9196ba7030c59581fcdb0b46eea86d
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péptido  derivado  de  un  virus,  una  β2-  microglobulina,  MHC  clase  I  y  una 
inmunoglobulina IgG, lo cual se origina naturalmente.
Se observa que el ejemplo 3 en la parte de resultados hace referencia a la figura 8 de la 
tabla, la cual no se encuentra en la tabla.

Se le sugiere al solicitante hacer las aclaraciones pertinentes.

6. Determinación del Estado de la Técnica

El estado de la técnica  se determino con base en la  fecha de presentación de la 
solicitud de prioridad: Junio 22 de 2011,  y  se encontraron los siguientes documentos 
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D1 WO 2005099361
MHC  class  I  -  peptide-
antibody  conjugates  with 
modified β2-microglobulin

15/Diciembre/2005

El documento D15 divulga composiciones farmacéuticas que comprenden un compuesto 
en combinación con un vehículo farmacéutico adecuado (Párr. [0122]).

7.  Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Art 16 D486)

La  reivindicación  20  consiste  en:  “Formulación  farmacéutica  que  comprende  el  
complejo según cualquiera de las reivindicaciones 13 a 17 y opcionalmente un portador  
farmacéuticamente aceptable” (Radicado Nº. 13-259753-00000-00000). 

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1
Formulación farmacéutica que comprende el 
complejo  según  cualquiera  de  las 
reivindicaciones 13 a 17 y opcionalmente un 
portador farmacéuticamente aceptable

Composiciones  farmacéuticas  que 
comprenden  un  compuesto  que 
comprende que comprende (a) uno o 
más  complejos  de  péptido-MHC  de 
clase  I;  y  (b)  un  anticuerpo  o  un 
fragmento del mismo específico para 
un marcador de superficie celular; en 
el  que  dichos  complejos de péptido-
MHC  de  clase  I  comprenden  una 
cadena o fragmento del mismo MHC 
de  clase  I,  un  ss  modificado;  una 
molécula  de  β2-microglobulina  o 
fragmento  del  mismo,  y  un  péptido 
antigénico unido en la ranura MHC; y 
en donde dicho ss;  Molécula  de β2-
microglobulina  o  su  fragmento  está 
unido  al  anticuerpo  o  fragmento  del 
mismo;  y  en  donde  dicho  β2-
microglobulina  o  fragmento  ha  sido 
modificado  de  una  manera  tal  que 
tiene una mayor afinidad por el MHC 
de  Clase  I  de  un  β2-microglobulina 
nativo.(reivindicación  1)  en 
combinación  con  un  vehículo 
farmacéutico  adecuado.  Tales 
composiciones  comprenden  una 
cantidad  terapéuticamente  eficaz  del 
compuesto  y  un  vehículo 

5http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=WO&NR=2005099361A3&KC=A3&FT=D&ND=&date=20051215&DB=&&locale=en_EP
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farmacéuticamente  aceptable  o 
excipiente (Párr. [0122])

Las características esenciales de la formulación farmacéutica de la reivindicación 20 
habían  sido  divulgadas  previamente  en  el  documento  D1,  el  cual  da  a  conocer 
Composiciones  farmacéuticas  que  comprenden  un  compuesto  que  comprende  que 
comprende (a) uno o más complejos de péptido-MHC de clase I; y (b) un anticuerpo o 
un fragmento del mismo específico para un marcador de superficie celular; en el que 
dichos complejos de péptido-MHC de clase I comprenden una cadena o fragmento del 
mismo  MHC  de  clase  I,  un  ss  modificado;  una  molécula  de  β2-microglobulina  o 
fragmento del mismo, y un péptido antigénico unido en la ranura MHC; y en donde 
dicho ss;  Molécula de β2-microglobulina o su fragmento está unido al  anticuerpo o 
fragmento  del  mismo;  y  en  donde  dicho  β2-microglobulina  o  fragmento  ha  sido 
modificado de una manera tal que tiene una mayor afinidad por el MHC de Clase I de 
un  β2-microglobulina  nativo.(reivindicación  1)  en  combinación  con  un  vehículo 
farmacéutico  adecuado.  Tales  composiciones  comprenden  una  cantidad 
terapéuticamente eficaz del compuesto y un vehículo farmacéuticamente aceptable o 
excipiente (Párr. [0122]).

En consecuencia,  la reivindicación 20 carece de novedad, según lo divulgado en el 
documento D1.

8. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 2005099361 20  Novedad



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir del día siguiente de la fecha de notificación de la presente comunicación. 
En caso de no dar  respuesta  al  presente  requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días  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 capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2014-10-14

Elaboró: Juanita Andrea Carvajal 
Revisó: Consuelo  Leguizamon Leguizamon
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