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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 64 a 101 28/Julio/2009
Reivindicaciones: Folios 102 a 105 28/Julio/2009
Dibujos: Folios 107 a 120 28/Julio/2000
Secuencias: Folios 121 a 124 28/Julio/2009
Prioridad: JP 2006-355356 28/Diciembre/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion 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: "Peptidc WT1 Restringido a HLA-A*1101 y Composicién
Farmaceutica que Comprende el Mismo”,

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de haltar un péptido

WT1 restringido a HLA-A*1101 para el tratamiento y/o prevencion de un cancer, que
comprenda el mismo y similares.
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Para resolver este problema técnico fa solicitud en estudio proporciona un péptido

que comprende una secuencia de aminoéacidos que consiste en 9 aminoacidos
contiguos de una proteina WT1, donde el peptido tiene la capacidad de unirse a la
molecula HLA-A*1101 y tiene la capacidad de inducir un CTL.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con ia Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP). C12N 15/12.

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

El objeto de las reivindicaciones 1 - 4, 9 - 13 no se considera una invencién, de
acuerdo con el Art citado.

5. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 8, 12, 14, 17 y 19 no es patentable de acuerdo con
el Art citado.

6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 5 se refiere a un dimero de péptidos que tiene la capacidad de
unirse a una molécula HLA-A*1101 y que tiene la capacidad de inducir un CTL que
son resultados a alcanzar no definen al dimero de péptidos, puesto que |a
reivindicacion incluiria no s06lo 1a solucion propuesta por el solicitante, sino todas las
afternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo
por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

La reivindicacidn 5 no es concisa porque se refiere a una secuencia de aminoacidos
que consiste en 8 aminoécidos contiguos de una proteina WT1, que comprenden por
lo menos un residuo de cisteina y que se unen entre si mediante un enlace disulfuro,
sin definir exactamente las secuencias de los dimeros. Se sugiere incluir las
secuencias de la reivindicacion 6 en la reivindicacion independiente.

Las reivindicaciones 7 y 11 indican que la composicién es para el tratamiento o
prevencion del cancer, se recuerda al solicitante que los métodos de tratamiento y
los usos no son susceptibles de patentabilidad y ademas, no hacen parte de las
caracteristicas esenciales de una composicion. Adicionalmente, si bien se nombran
ias composiciones dentro del capitulo descriptivo, no se encuentra soporte de su
obtencion o prueba y por lo tanto, se sugiere eliminar estas reivindicaciones del
alcance del pliego reivindicatorio.

La reivindicacion 10 no es concisa porque se refiere a un vector de expresion, sin
definir a cual vector se refiere el solicitante, adicionalmente, no se encuentra soporte
descriptivo de la obtencién de algun vector como el reclamado en la solicitud, por lo
cual se sugiere eliminar esta reivindicacion.

Las reivindicaciones 15 y 18 se refieren a un equipo, se aclara que los equipos
pertenecen a otro campo técnico, por lo cual el solicitante puede estar refiriéndose a
un kit. Sin embargo, si fuera un kit, éste tampoco se encuentra adecuadamente
caracterizado por los componentes que lo convierten en una unidad funcional
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necesaria para el proposito final, se debe sefialar que |la especificacion de medios
para facilitar la administracién del producto, no implica que el objeto de la esta
reivindicacion cumpla con el requisito de ser de caracter técnico, ya que es
simplemente un medio para presentacién comercial del producto. Adicionalmente, no
se encuentra soporte descriptivo para reclamar un kit, por lo que se sugiere eliminar
estas reivindicaciones del alcance del pliego reivindicatorio.

Se solicita incluir el significado de las abreviaturas utilizadas en el capitulo
reivindicatorio, tales como, WT1y CTL.

Descripcion (Art 28 D 486)

La informacidn de las figuras 1 — 14 no es clara, su descripcién en el capituio
descriptivo no es suficiente (Fls. 74 — 76), y en las figuras (Fls. 107 — 120) no se
encuentra informacién que permita distinguir gue se grafica en cada uno de Ios gjes
de los graficos, ni a que corresponde cada una de las lineas graficadas. Se solicita
realizar las aclaraciones necesarias.

En los folios 107 — 120 en los cuales se encuentran las graficas, se encuentra
informacién que se encuentra en un idioma diferente al castellano. Se sugiere
realizar tas aclaraciones y modificaciones necesarias.

El listado de secuencias (Fls. 121 - 124) no se encuentra en idioma castellano, se
sugliere realizar la traduccion correspondiente.

7. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el requisitoc de unidad de invencidn porque los péptidos
WT1 que se unen a HLA e inducen respuesta CTL ya se divulgaban en los
documentos D1y D2,

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1° Dimeros de mondmeros de péptidos con secuencias SEC 1D No: 3, 8y 9, acidos
nucleicos que los codifican, vectores y su composicion (divulgados en D1)

1° Dimero de mondémero del péptido con secuencia SEC ID No: 7 acido nucleico
que lo codifica, vectores de expresion y su composicion.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 6 limitar
la solicitud inicial @ una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

8. Determinacion del Estado de la Tecnica
El estado de |la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 28/Diciembre/2006 y se encontraron |os siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacién

D1 UsS 2006/0217297 Dimerized Peptide 28/Septiembre/2006
Campositions and Methods for

D2 UEs 2003/0198622 WT1 Specific Immunotherapy 23/0ctubre/2003

D1 http:/iworldwide. espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=USENR=2006217297A1&
KC=A1&FT=D&ND=38date=200609288DB=EPODOC&Iocale=en EP divulga (Pag. 1 parrafo 8;
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Pag. 2. parrafo 23) un dimero de péptidos de WT 1 que incluyen al menos un residuo
de cisteina y que son unidos por un enlace disulfuro con actividad CTL inducida.

D2http //worldwide espacenet. comipublicationDetails/original Document?CC=US&NR=2003138522A18
KC=A1&FT=D&ND=3&date=20031023&4DB=EPODOC&locale=en EP divulga (Pag. 1, parrafo 8)
polipéptidos que comprenden una porcion de WT1 o una variante de la misma y sus
composiciones.

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 5 consiste en un dimero de péptidos que tiene la capacidad de
unirse a una motécula HLA-A*1101 y que tiene la capacidad de inducir un CTL,
caracterizado porque dos péptidos mondmeros que comprenden cada uno una
secuencia de aminoéacidos que consiste en 9 aminoacidos contiguos de una proteina
WT1 y que comprenden por lo menos un residuo de cisteina, se unen entre si
mediante un enlace bisulfuro.

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

Caracteristicas esenciales ! pr
_Un dimero de péptidos caracterizado ( Un dimero de péptidos caracterizado
porque dos péptidos monémeros comprenden ‘ Porque dos péptidos monémeros
!

' cada ung una secuencia de aminoacidos que comprenden cada uno una secuencia de i

consiste en 9 aminoactdos contiguos de una 8 aminoacidos contiguos de la proteina
proteina WT1 y que comprenden por lo menos | WT1, que comprenden por o menos un
un residuo de cisteina, se unen entre si residuo de cisteina y que se unen entre si 1

mediante un enlace bisulfuro + mediante un enlace bisulfuro

l.as caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual divulga un dimero de péptidos que es capaz
de unirse a HLA y de inducir la actividad CTL caracterizado porque dos péptidos
monomeros comprenden cada uno una secuencia de 9 aminoacidos contiguos de la
proteina WT1, que comprenden por lo menos un residuo de cisteina y que se unen .
entre si mediante un enlace bisulfuro (Pag. 2, parrafo 23; Pag. 3 — 8, tablas 1 - 32).

El documento D1 también revela los dimeros que comprenden mondmeros de
residuos 386 - 394 KTCQRKFSR (Pag. 3, Tabla 1, secuencia ID No. 6) y residuos
415 — 423 SCRWPSCQK (Pag. 4, Tabla 7, secuencia ID No. 29) y 279 — 287
PILCGAQYR (Pag. 4, Tabla 8, secuencia ID No. 30) correspondientes a los
polipéptidos de secuencia SEC ID No: 8, 9 y 3 de la solicitud respectivamente. El
documento D1 ademas, ensefia composiciones de los dimeros de péptidos (Pag. 8,
parrafos 70 - 72).

En consecuencia, la reivindicacion 5 carece de novedad, seguln lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 6 y 7 no mencionan alguna caracteristica que

haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no
es nueva.
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

Se realiza nivel inventivo para cuando el dimero es de secuencia SEQ ID No: 7
La reivindicacion 6 consiste en el dimero de péptidos de conformidad con la
reivindicacion 5, caracterizado ademas porgue |la secuencia de aminoacidos del

péptido mondémero se selecciona del grupo que consiste en: SEC ID No 7.

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

~_ _Caracteristicas esenciales _ D1
Un dinero de péptidos que

| comprende 9 aminoacidos

contigues de la proteina WT1

caracterizadg porgue:

La secuencia de aminoacidos del

monémero es la SEC ID No: 7

Un dinero de péptidos que
comprende 9 aminoacidos
contiguos de |a proteina WT1

NG se menciona

Los documentos D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en |a reivindicacion 6 porque dimeros de péptidos que es capaz de unirse a
HLA y de inducir la actividad CTL caracterizado porque dos péptidos monémeros
comprenden cada uno una secuencia de 9 aminoacidos contiguos de la proteina
WT1, que comprenden por lo menos un residuo de cisteina y que se unen entre si
mediante un enlace bisulfuro (Pag. 2, parrafo 23; Pag. 3 - 8, tablas 1 — 32).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el dimero del
documento D1 es la secuencia del mondmero SEC ID No: 7

No se observa ningun efecto técnico generado por el dimero de secuencia del
mondmero SEC ID No: 7.

Por lo tanto, el problema tecnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como obtener un dimero de un mondémero de la proteina WT1
alternativo que se une a HLA e induce la actividad CTL".

Sin embargo, porque dimeros de péptidos que es capaz de unirse a HLA y de inducir
fa actividad CTL caracterizado porque dos péptidos monémeros comprenden cada
uno una secuencia de 9 aminoacidos contiguos de la proteina WT1, que
comprenden por lo menos un residuo de cisteina y que se unen entre si mediante un
enlace bisulfuro (Pag. 2, parrafo 23; Pag. 3 - 8, tablas 1 — 32), y por lo tanto el
dimero de secuencia de mondémero SEC ID No: 7 Gnicamente corresponde a una
opcion de 8 aminodacidos contiguos de la proteina WT1 que no logran ningun efecto
tecnico inesperado, ni la solucion a algin problema técnico.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia
seleccionaria otros 9 aminoacidos contiguos de la proteina WT1 para formar un
monomero sin lograr ningun efecto técnico inesperado para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:

La reivindicacion 6 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).
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10.Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 - US2006/0217297 5-7 _Novedad
. . o 87 | _Nivelinventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

P

L1
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

2 8 A60 onpp
Flaborado por: Jeny Paola Villate Bec%r;/?.\mok

Revisado por Consuele Leguizamén
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