113
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogotéd, D.C.,

Abogada
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

ASUNTO Radicacion 09-079071
Tramite 11
Evento 378
Actuacion 519
Oficio M15098
Folios 6
Patente de Invencién <] Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional 1
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | [X] Capituto Il [
No. Solicitud Internacional PCTAJS2007/087241

Fecha de Presentacion Internacional  12/Diciembre/2007

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 34 a 68 29/Julio/2009
Reivindicaciones: Folios 68 a 70 29/Julio/2009
Dibujos: Folio 72 29/Julio/2009
Prioridad: US 60/882,639 29/Diciembre/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencidén

Titulo de la solicitud: "Moléculas de transporte que utilizan polipéptidos HIV-TAT de
secuencia inversa”.

Ei problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
molécula para el suministro de una molécula carga a través de una membrana
biolégica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una molécula
de transporte que tiene la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 1.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 51/6.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 4886 literal (d))
El objeto de la reivindicacién 15 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

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

El capitulo reivindicatorio carece de concisidn porque utiliza las expresiones
‘molécula de carga”, “una estructura cargada positivamente”, "un agente
terapeutico”, “péptidos”, “proteinas”, “oligonucledtidos”’, “enzimas”, “antigenos”
“agentes de contraste radiopacos”, “agentes de contraste paramagnéticos”, “agentes
de contraste superparamagnéticos”, “agentes de contraste CT", lo cual dificulta
determinar la extensién del objeto que se busca proteger. Se invita al solicitante
para realizar una delimitacion correcta de la invencién, definir cada término de
manera apropiada basandose en los ejemplos de la descripcidn (Folios 63 a 67),
haciendo una generalizacion razonable de estos, como por ejemplo definir fa
molécula de carga como un serotipo de toxina botulinum.

Lareivindicacidén 1 no es clara cuando en la expresion “un polipéptido de secuencia
inversa que tiene una secuencia de aminoacido de acuerdo con la SEQ IDNO 17, se
utiliza la preposicion “un” para referirse al polipéptido. Se sugiere al solicitante utilizar
la preposicion “el”, debido a que se trata del polipéptide de secuencia inversa que
tiene una secuencia de amincacido de acuerdo con ta SEQ ID NO 1,

Se sugiere al solicitante definir la SEQ 1D NO 1 como RRRQRRKKR, debido a que la
secuencia es corta y no se presentd dentro de un “Listado de Secuencias”. Asi
mismo, se sugiere al solicitante incluir el término “secuencia no naturaf’ al
caracterizar la SEQ ID NO 1, de manera que no corresponda a material biolégico
existente en la naturaleza, de acuerdo con el Art 15 D 486 literal (b).

La reivindicacién 4 comprende el mismo objeto de la reivindicacién 3. Se sugiere al
solicitante eliminar la reivindicacién 4 y dejar la reivindicacion 3.
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Las reivindicaciones 5y 7 utilizan las expresiones “incrementa la penetracion de la
molécula de carga a través de una membrana biolégica”, “incrementa la penetracién
intracelular de la molécula de carga”, que son resultados a alcanzar y no definen al
producto, puesto que la reivindicacidn incluirta no sélo la solucién propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales o estructurales

que contribuyen a la obtencidn de ese efecto, como {a secuencia de aminoacidos.
Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Determinacién del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Diciembre 19 de 2006, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion
ADP-ribosyl transferase fusion
D1 LS 6,855,688 proteins, Pharmaceutical 15/Febrero/2005

compositions, and methods of use

D2 US20040109871 M cell directed vaccines 10/Junicf2004

D1 www.google.com/patents/US6855688 divulga una molécula de transporte para el
suministro de una molécula de carga que comprende la secuencia RRQRRKKR
(columna 5, lineas 14-36 y columna 24, lineas 48-50).

D2 www.google.com/patents/US20040109871 divulga la adicion de secuencias polibasicas
para la adhesion no covalente de un acido nucleico a una proteina (Parrafo 87).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una molécula de transporte para el suministro de
una molécula de carga, en donde dicha molécula de transporte comprende un
polipéptido de secuencia inversa gue tiene una secuencia de aminoacido de acuerdo
con la SEQ ID NO 1.

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

Caracteristicas esenciales D1
Una molécula de transporte para el suministro Una molécula de transporte para el suministro
de una molécula de carga, en donde dicha de una molécula de carga que comprende la
molécula de transporte comprende un secuencia RRQRRKKR
polipeptido de secuencia inversa que tiene una
secuencia de aminoacido de acuerdo con la {columna 5, [ineas 14-36 y columna 24, lineas
SEQIDNO 1, 48-50)
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Eldocumento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicaciéon 1 porque divulga una molécula de transporte para el suministro
de una molécula de carga que comprende un polipeptido de secuencia inversa a la
secuencia del subdominio TAT de HIV que tiene fa secuencia RRQRRKKR (columna
5, lineas 14-36 y columna 24, lineas 48-50). D1 igualmente divulga un conjugado que
comprende la molecula de transporte unida covalentemente a una molécula de
carga, donde la molécula de transporte facilita la penetracion intracelular de Ia
molécula de cargo en un tejido o célula (columna 5, lineas 14-35), y donde la
molécula de carga es un agente terapéutico, una proteina, una enzima, un
radioisdtopo 0 una toxina, como la proteina C3 de Clostridium botulinum (columna
13, lineas 39-57).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 1 y la molécula de
transporte de D1 consiste en que la SEQ ID NO 1 de |a presente solicitud contiene
un residuc mas de arginina (R) en el extremo N-terminal y corresponde a la
secuencia RRRQRRKKR.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
molécula de fransporte reclamada en esta solicitud porque no parecen presentar una
mayor actividad de transporte de ta molécula de carga segun lo establecido en la
descripcién.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una

molecula para el suministro de una molécula de carga alternativa a la ya conocida en
D1.

Teniendo en cuenta que D1 ya divuigaba una molécula de transporte para el
suministro de una molécula de carga que comprende un polipéptido de secuencia
inversa a la secuencia del subdominio TAT de HIV que tiene la secuencia
RRQRRKKR, la perscna del oficio medianamente versada en la materia habria
inferido sin mucho esfuerzo de su parte, incluir residuos adicionales def subdominio
TAT de HIV para obtener mas moléculas de transporte con la misma actividad.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicaciéon 1y sus
dependientes 2y 5 — 7, y en las reivindicaciones 8 — 14 es obvia y no tiene Nivel
Inventivo.

La reivindicacidon 3 consiste en la molécula de transporte de acuerdo con la
reivindicacion 1, en donde el polipéptido de secuencia inversa se une
covalentemente a una estructura cargada positivamente que no se adhiere
covalentemente a la molécula de carga.

Comparacién de ‘as caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
La molécula de transporte de | Una molécuia de transporte La adicion de secuencias
acuerdo con la reivindicacién 1, | para el suministro de una polibasicas permite la adhesidn
en donde el polipéptido de | molécula de carga que no covalente de un acido
secuencia inversa se une | comprende la secuencia nucleico a una protelna
covalentemente a una | RRQRRKKR
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estructura cargada {Parrafo 87),
positivamente que no se adhiere | (columna 5, lineas 14-36 y
covalentemente a la molécula | columna 24, lineas 48-50)
de carga.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacién 3 porque:

D1 divulga una molecula de transporte para el suministro de una molécula de carga
que comprende un polipéptido de secuencia inversa a la secuencia del subdominio
TAT de HIV que tiene la secuencia RRQRRKKR (columna 5, tineas 14-36 y columna
24, lineas 48-50). D1 igualmente divuiga que la molécula de carga puede ser un
acido nucleico {(columna 13, linea 53).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 3 y la molécula de
transporte de D1 consiste en que la SEQ |ID NO 1 de la presente solicitud contiene
un residuo mas de arginina (R) en el extremo N-terminal, correspondiente a ia
secuencia RRRQRRKKR y que el polipéptido de secuencia inversa se une
covalentemente a una estructura cargada positivamente que no se adhiere
covalentemente a la molécula de carga.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
molécula de transporte reclamada en esta solicitud porque no parecen presentar una
mayor actividad de transporte de la molécula de carga segun lo establecido en la
descripcion.

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de una
molécula para el suministro de una molécula de carga, en la que la molécula de
carga no se adhiere covalentemente a la molécula de transporte y alternativa a la ya
conocida en D1.

Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba una molécula de transporte para el
suministro de una molécula de carga que comprende un polipéptido de secuencia
inversa a la secuencia del subdominio TAT de HIV que tiene la secuencia
RRQRRKKR, donde la molécula de carga puede ser un acido nucleico y que el
documento D2 ensefia que la adicién de secuencias polibasicas es un método para
la adhesion no covalente de un acido nucleico a una proteina que permite la
liberacién del acido nucleico en una célula (Parrafo 87), la persona del oficio
medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte,
unir covalentemente las secuencias polibasicas de D2 que comprende residuos de
aminoacidos cargados positivamente, a la molécula de transporte de D1 con el fin de
obtener mas moléculas de transporte para cargas no unidas covalentemente.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 3 y en su
dependiente 4 es obvia y no tiene Nivel Inventivo.
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8. Conclusion

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

ltem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 6,855,688 1-14 Nivel [nventivo
D2 UsS2004010987 1 3y4 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para [a 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 presentaria por escrito

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

28 460, 2012

Elaborado por: Juan David Moncaleano Pfy
Revisado por: Consuelo Leguizamén L.
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