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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 99 a 212y 227 a 06/Mayo/2008

228
Reivindicaciones: Folios 213 a 226 06/Mayo/2009
Dibujos: Folios 229 a 243 06/Mayo/2009
Prioridad: US 60/858,289 08/Noviembre/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 contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Medios disefiados racionalmente para cultivo celular” (folio 01).
El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar

metodos para ia elaboracién de medios de cultivo celular, por ejemplo para la
produccion de polipéptidos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona métodos para
el disefio y elaboracién de medios de cultivo celular.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C12N 5/0 |

r
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT?

4. De la Solicitud de Patente

Las Reivindicaciones 1-45 no son claras pordque.
1- Se encuentran caracterizadas por férmulas matematicas.
I

Mencionan los métodos de preparacion de [nedios de cultivo, pero no se definen
mediante etapas o pasos especificos, como un proceso. En general se encuentra
caracterizado, por la cantidad de aminoacidos a adicionar mediante calculo
matematico. Se sugiere, entonces, definirfla invencion por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales. \

Las reivindicaciones independientes no son concisas porque las definiciones para los
métodos de preparacién, son muy amplias.'Se sugiere restringir la solicitud a una
razonable generalizacidén de los métodos, que han sido elaborados 6 probados, es
decir, que se encuentran debidamente susténtados en el capitulo descriptivo.

. . y ,
Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

. L
5. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determiné con t:gase en la Fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad: Noviembre 08 de 2006 y se encontraron ios siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta'solicitud:

!

Item Documento Titulo Fecha de Publicacidén®
Method for culq'uring Chinese
hamster ovary cells to improve
M US 5,122,469 production of'E recombinant 16/Junio/1992
proteins

Production of polypeptides

D2 US 2006/121568 08/Junio/2006

i
D 1 http:/fwww.qoogle.com/patents/US51224697hi=es&dq=5122469&ei=mbxqUJ 7fE07S9ASC34GaCwd ivulga
(resumen, columna 3, renglones 39-40, ejemplos y reivindicaciones) un método de
preparacion de cultivos celulares para la produccion de proteinas recombinantes en
células de ovario de hamster Chino. |

D2 nttp/www google.comipatentsfJS200601215687h1=es divulga (resumen, reivindicaciones) un
método de preparacién de cultivos celuldres para la produccion de proteinas o
polipéptidos. l

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486) !

La reivindicacién 1 consiste e: |

Un método para producir un polipéptido en un cultivo celular que comprende:

(1) Proporcionar un cultivo celular, que_b comprende;
}
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a. Células, que comprenden un acido nucleico, que codifica un polipéptido de

interes; y

b. Un medio de cultivo celular deseado que comprende una concentracion de
amincacido que se calcula para uso en masa celular, una concentracién del
aminoacido que se calcula para uso en mantenimiento celular, y una
concentracion del aminoacido que se calcula para incorporacién en el

polipeptido de interés; y

(2)Mantener el cultivo celular bajo condiciones que permitan expresidén del

polipéptido de interés.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de ia Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D3 !

Un método para producir
polipéptido en un cultivo celular

un

Un método para producir
protelnas recombinantes
en un cultivo celular

Un métedo para producir un |
polipgptido y proteinas ‘
recombinantes en un cuitivo
celular :

Un cultivo celular

Un cultivo celular

Un cultivo celular

*Células: un 4acido nucleico, que
codifica un polipéptido de interés

*Un medio de cultivo celular: una
concentracion de aminoacido que se
calcula para uso en masa celular,
una concentracion del aminoacido
que se calcula para uso en
mantenimiento  celular, y una
concentracion del aminoacido que

*Ceélulas: un acido
nucleico, gue codifica la
proteina recombinante de
interés.

*Un medio de cultivo
celular: una concentracion
alta de aminoacidos

*Celulas: un acido nucleico, que
codifica el polipéptido o proteina
de interés.

*lUn medio de cultivo celular:
una concentracion de
aminodcidos de 70mM

se calcula para incorporacion en el
polipéptido de interés; y I

[

. " Manten ivo celular | . .
Mantener el cultivo celular bajo | bt:o?:ro?\id(i:;gngscgeua ' Mantener el cultivo celular bajo
condiciones que permitan expresién - !  condiciones de densidad (Para

del polipéptido de interés. | denz:siéiir)a su : 5U expresion)
i

Los documentos D1y D2 se consideran el estado de |a técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1 porque divulgan métodos para la preparacion de
cultivos celulares para la produccion de polipéptidos. (Ver resumen, columna 3,
renglones 38-40, ejemplos y reivindicaciones-D1) (Ver resumen, reivindicaciones-D2)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el método de
preparacion de D1, es que se emplean cantidades especificas de aminoacidos para
el uso, mantenimiento del cultivo celular e incorporacion del polipéptido. En D1, se
emplean concentraciones altas de aminoécidos.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el método de
preparacion de D2, es que se emplean cantidades especificas de aminoacidos para
el uso, mantenimiento del cultivo celular e incorporacion del polipéptido. En D2, se
emplean concentraciones de aminoacidos de70mM.

El efecto que logra el estandarizar tas concentraciones de los aminoacidos en el uso,
mantenimiento del cultivo celular e incorporacién de! polipéptido, es que se obtiene
una mavyor produccién del polipéptido.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como modificar el método de prepracion de los medios de cultivo
celular previamente conocidos en el documento de D1 para que “haya un mejor
rendimiento y produccién del polipéptido de interés”.

Sin embargo, la utilizacion y estandarizacién de los requerimientos de aminoacidos,
para aumentar la produccion de polipéptidos en cultivos celulares, ya esta divulgada
en el documento D2, que se refiere a métodos para la produccion de proteinas o
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polipéptidos en cultivos celulares con el control de la concentracion de los nutrientes
necesarios (Ver Pag. 53, [0180-0181], resurni'en, reivindicaciones-D2)

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
las concentraciones de aminoacidos necesarias de D2, en los métodos del
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo

cual se considera obvia.
}

El control de ios nutrientes necesarios tales como los aminodcidos, para una
produccion efectiva de polipéptido y protemas en cultivos celulares, hacen parte del
trabajo rutinario de la persona de oficio normalmente versada en la materia, por lo
cual se considera que la solicitud carece de altura inventiva.

;
Conclusion:
La reivindicacion 1 cumple el requisito de ndvedad (Art. 18), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18). }

7. Conclusion r

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

i
ftem ; Documento 7_\[_ Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta .
D1 | US5122489 1-45 | Nivel inventivo :
D2 . US 2006/121568 | 1-45 Nivel Inventivo

|
En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento,'o sia pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesién, se der'iegaré la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los 60 dias y presentarla por escrito.

|
Notifiquese el presente oficio conforme a io dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del tituio primero de la C|rcular Unica No. 10 de 2001.

— e o |

="

- 1 -

JOSE LUIS SALAZ%R LOPEZ *

Director de Nuevas Creaciones (C) |

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
195 201, 2 |

Elaborado por: Adriana P Camelo I
Revisado por; Consuelo Leguizamén
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