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Como resuitado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 59 a 133 07/04/2009
Reivindicaciones: Folios: 134 & 138 07/04/2009
Figuras: Folios: 139 a 149 07/04/2009
Prioridad: EP 06018847.1 08/08/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contemdo técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada. S

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Particulas de nlicleo dividido para la presentacion de
moléculas extrafias, especialmente para aplicaciones en vacunas y método

para producirlas”.

El objeto de la presente solicitud es suministrar un portador para vacunas o para
otras moleculas.
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proteinas portadoras para
antigenos de patégenos que tengan la estructura y antigenicidad adecuada.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio suministra un sistema
portador de nucleo dividido que emplea la proteina nuclear del virus de la hepatitis B
y una proteina extrafia.

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificé en {a IPC: CO7K 14/02,
C12N 15/62, A61K 39/00, C12N 7/04.

4. De la solicitud de Patente i

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concisién por cuanto:

1) La reivindicacion principal reclama un sistema portador de nlcleo definido, este
sistema debe ser definido a partlrlde su estructura especifica por lo que los
dominios que provienen de la protelna nuclear deben indicar su secuencia (SEQ
N},

2) La denominacién de “proteina extraﬁa” carece de claridad. De acuerdo con la
descripcion las moléculas ensayadas corresponden a polipéptidos por lo que se
recomienda definirla asi e indicar sus caracteristicas adicionales (reivindicaciones
1a17). |

|

3) De acuerdo con el sustento preseniado en la descripcion, la molécula extrafia
debe ser limitada, indicando por ejemplo el tamario de la misma, su caracter
antigénico, tipo de molecula. La indicacién de cualquier proteina extrafia carace
de sustento;

4) La proteina extrana de la reivindicacion 8 esta definida por su funcién, sin
embargo dicho elemento debe ser ‘definido adicionalmente por su estructura
especifica; :

5) El medicamento de la relvmd:cacnén 15 esta definido de igual forma que el
sistema portador de nicleo de la reivindicacién principal. Se recomienda revisar
las caracteristicas esenciales aportadas. Lo mismo aplica para la reivindicacién
17;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos

establecidos en el art. 30 de la Decision 486.
|

5. Determinacién del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de la solicitud: 08/09/2006.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizo basqueda en el estado de la técnica

de documentos relacionados con la ISO|ICItUd encontrandose los siguientes
documentos relevantes a la misma:
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o Fecha de
N Documento Titulo publicacién
"Hepatitis B virus capsid-like particles
Skamel C. et.al. The can display the complete, dimeric outer
Journal of Biclogical surface protein C and stimulate
D1 Chemistry, vol. production of protective antibody 23/06/2006
281(25):17474-17481 resposes against Borrelia burgdorferi
infection”

Resumen del documento citado:

D1: Particulas similar a capside (CLPs) del virus de la hepatitis B, en un ensamblaje
en icosaedro formado por 90-120 dimeros de proteina nuclear, mantienen la
actividad como transportadores que estimulan la respuesta inmune en vacunas para
antigenos heterélogos (resumen, Fl. 192).

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Novedad (articufo 16 D486)

La reivindicacion 1 de la solicitud reclama un sistema portador de nicleo dividido
que, como polipéptidos separados, tiene el dominio nuclear N y el dominio nuclear C
de |a proteina nuclear de un virus de la hepatitis B, y al menos una molécula extrafa
contra la cual ha de provocarse una respuesta inmune, donde dicha molécula
extrafia esta fusionada al extremo C del dominio nuclear N o el extremo N del
dominio nuclear C, donde la proteina nuclear es capaz de unirse para formar
particulas similares a capsides, y donde la molécula extrafia esta fusionada a un
aminoacido de la proteina nuclear que est4 localizado entre las posu:lones 73y 94
de la proteina nuclear.

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

Caracteristicas esenciales D1
Sistema portadoer de nucleo dividido que,
como polipéptidos separados, tiene el dominio
nuclear N y el dominio nuclear C de la
proteina nuclear de un virus de la hepatitis B y
al menos una molécula extrafia
molécula extrafia esta fusionada al extremo C
del dominio nuclear N o el extremo N del
dominio nuclear C

Dimeros de proteina nuclear de virus de
hepatitis B, que sirven como
transportadores en vacunas de antigenos
heterdlogos (resumen, FI 192)

Protelna de superficie externa, OspC de
Borreliae sp. (FI. 193 col. izq)

La proteina nuclear es capaz de unirse
para formar particulas similares a
capsides (FI. 192, Fig 1%

Proteina OspC se inserta entre las
posiciones 78 y 81 de la proteina nuclear
{Fig. 2A).

la proteina nuclear es capaz de unirse para
formar particulas similares a cépsides

la molécula extraiia estd fusionada a un
aminodcido de Ia protelna nuclear que esta
localizado entre las posiciones 73y 94 de la
i proteina nuclear

1
5,

En el estado de la técnica se encuentra el documento D1 el cual divulga el uso de la
proteina nuclear del virus de la hepatitis B para ser usado como transportador en una
vacuna contra la bacteria Borreliae sp (resumen), aprovechando la formacion de
particulas como capside que hace esta proteina. Para la construccion de la proteina
de fusion se utiliza el dimero de |a proteina nuclear del virus de la hepatitis B y se
inserta entre este, la proteina de superficie externa OspC de la bacteria (Ft. 193 col.

12Q).
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Esta proteina OspC tiene un tamafio de 188 aminoacidos (FI. 194 col. der; Fig. 2) y
se inserta entre los aminoacidos 78 y 81 de la proteina nuclear. El ensamblaje final
da una forma de hongo permitiendo la formacién de particulas similares a capsides
{(FI. 193 col. der). -

En el documento D1 se evidencia Ia actividad de proteina transportadora de
antigenos de la proteina nuclear del virus de hepatitis B, la produccién de
anticuerpos contra la proteina OspC que era el antigeno transportado y el potencial
de la molécula para ser usado en vacunas (resumen Fl. 192 y FI. 196).

De esta manera, a partir de la informacién divulgada en D1 se podia desarrollar el
sistema portador de nucleo dividido de la invencién, usandolo con diferentes
antigenos. Si, la materia reclamada en la reivindicacion 1 carece de novedad e
incumple el articulo 16 de la D486.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la pf_;esente solicitud estan afectados asi;

" Reivindicaciones

item Documento afectadas

Requisito que afecta

Skamel C. et.al. The Journal of !
D1 Biologica!l Chemistry, vol. 1-9 Novedad
281(25):17474-17481

|
En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuésta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacidn de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, ¢ 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 para dar respuesta a este requerimiento 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 N° 10 de 2001,

Jose Luis Salazar L.épez
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requenmlento fue notlflcado por fijacion en lista, de fecha

Elabort; N.Lamprea NL& . .
Revisd; Consuelo Leguizamén L. %a
Aprobd: Jose Luis Salazar,
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