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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N°14-138326-00000-0000 26/Junio/2014
Reivindicaciones: Radicado N°14-138326-00000-0000 26/Junio/2014
Dibujos: Radicado N°14-138326-00000-0000 26/Junio/2014
Prioridad: MX 201101385 16/Diciembre/2011

2. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra 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 mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
2 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 14-138326-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “METODO DE OBTENCION DE EXTRACTO DIALIZABLE DE

LEUCOCITOS”
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener nuevos
meétodos para la obtencion de extractos dializable de leucocitos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método para
la obtencién de extractos dializable de leucocitos.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 14/52, CO7K 1/16, CO7K 1/36

3. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
El objeto de la reivindicacion 1 no es claro porque:

-No se identifica la muestra la cual se vera sometida al proceso, por lo tanto una
persona versada en la materia no podria llevar a cabo la ejecucion de dicho proceso
para la produccion de factor de transferencia.

- Se evidencia que menciona la técnica por “cromatografia liquida de ultra-resolucion
por exclusion molecular”, siendo lo correcto cromatografia de liquidos de alta resolucion
(HPLC). Se sugiere a la solicitante hacer las correcciones correspondientes.

- Menciona “para 10 KDa y 1KDa” lo cual no permite distinguir la solicitud del estado de
la técnica.

- Menciona que: “se obtiene el producto graficado en la figura 1” lo cual es considerado
un resultado a alcanzar y no define el método. Ademas la reivindicacion independiente
debe ser clara por si misma y contener todas las caracteristicas esenciales sin hacer
referencia a figuras.

El objeto de la reivindicacibn 2 no es claro puesto que menciona “Producto”
caracterizando por ser obtenido mediante un proceso, lo cual no es considerado una
caracteristica esencial del “Producto”. Se sugiere a la solicitante mencionar el
“Producto” por medio de sus caracteristicas esenciales, es decir, los ingredientes,
principios activos y proporciones de los mismos.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 16 de diciembre de 2011, y se encontrd el siguiente documento
gue anticipa el objeto de esta solicitud:

item

Documento

Titulo

Fecha de Publicacion

D1

Instituto Politécnico
Nacional escuela
nacional de ciencias
biologicas- Uriel Garcia
Hernandez

Analisis de poblaciones
celulares que
responden a extractos
dializables de leucocitos
(Transferén)

2009

D2

Politécnico
Nacional escuela
nacional de ciencias
biolégicas- Frank Hanz
Robledo Avila

Instituto

Efecto del extracto
dializado de leucocitos
en citosinas de
respuesta temprana en
un modelo murino de
endotoxemia.

2008

El documento D1* divulga los extractos dializables de leucocitos o EDL (Pag. 1).

El documento D2? divulga método para la obtencion de extractos dializable de

Lhttp://tesis.ipn.mx/jspui/handle/123456789/5648
2http://tesis.ipn.mx/jspui’/handle/123456789/4419
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leucocitos (Pag. 18).
5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 2 consiste en: “El producto obtenido mediante el proceso de la
reivindicacion 1” (Radicado N°. 14-138326-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Producto

Producto

Las caracteristicas esenciales del virus de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual da a conocer un producto extracto dializable
de leucocitos o EDL (Pag. 1).

En consecuencia, la reivindicacion 2 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Proceso de produccion de factor de transferencia,
caracterizado porque comprende las siguientes etapas: a) congelacion y
descongelacion, b) dialisis, c) ultrafiltracion tangencial d) identificacion y cuantificacion
por cromatografia liquida de ultra-resolucion por exclusion molecular, e) validacion
bioldgica in vitro; en donde la etapa de congelacion/descongelacion comprende cinco
ciclos de congelacion a -20°C durante una semana, y la respectiva descongelacion a
chorro de agua una vez terminada la congelacion; en donde la etapa de dialisis
comprende la utilizacion de membrana de dialisis para 12 KDa; en donde la etapa de
ultrafiltracion tangencial comprende la ultrafiltracion seriada para 10 KDa y 1kDa,
respectivamente; en donde en la etapa de identificacion y cuantificacion por
cromatografia liquida de ultra-resolucion por exclusion molecular se obtienen el
producto graficado en la figura 1; en donde la etapa de validacion biologica in vitro se
lleva a cabo utilizando la actividad anti-proliferativa del factor de transferencia mediante
el ensayo de bromuro de 3-(4,5-dimetiltiazol-2-il)-2,5-difeniltetrazolio”. (Radicado N°. 14-
138326-00000-00000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D2

D1

Proceso de produccion de
factor de transferencia

Proceso de produccion de
factor de transferencia

Proceso de produccién de
factor de transferencia

Congelacioén y descongelacion,

Congelacion y
descongelacion (Pag. 18).

No se menciona

Dialisis

Didlisis (Pag. 18).

No se menciona

Ultrafiltracion tangencial

Concentracién (Pag. 18).

Filtracion (Pag. 3)

Identificacion y cuantificacion
por cromatografia liquida de
ultra-resolucién por exclusion
molecular

Determinacién de proteinas
(Pag. 18).

Identificacion y

cuantificacién por
cromatografia liquida de
alta-resolucion por

exclusién molecular (Pag. 3
y 4)

Validacion bioldgica in vitro

Validacion bioldgica in vitro

(P4g. 18).

Validacion bioldgica in vitro
(Pag. 5).

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porque da a conocer las etapas esenciales del método para la
obtencion de extractos dializable de leucocitos (Pag. 18)
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La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el método divulgado en
el documento D2 consiste en que la presente solicitud menciona que la etapa de
identificacion y cuantificacion se realiza mediante la técnica de cromatografia liquida de
ultra-resolucion por exclusion molecular; mientras que el documento D2 no menciona la
técnica especifica para determinar las proteinas.

No se evidencia un efecto técnico asociado al mencionar la técnica especifica de
cromatografia liquida de ultra-resolucién por exclusion molecular para determinar las
proteinas.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “Como proveer un método alternativo para la obtencion de extractos
dializable de leucocitos”.

Sin embargo, el documento D1 hace referencia a la técnica especifica de identificacion
y cuantificacion por cromatografia liquida de alta-resolucién por exclusiéon molecular
(HPLC) con el fin de obtener extractos dializable de leucocitos (Pag. 3y 4).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia se veria
motivada a proponer un método para la obtencion de extractos dializable de leucocitos
con las etapas esenciales conocidas en el documento D2 con la técnica para
identificacion y cuantificacion por cromatografia liquida de alta-resolucion por exclusion
molecular (HPLC) de EDL sugerida en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

6. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas

Instituto Politécnico Nacional escuela
D1 | nacional de ciencias biolégicas- Uriel 1 Nivel Inventivo
Garcia Hernandez

Instituto Politécnico Nacional escuela
D2 | nacional de ciencias biol6gicas- 1 Nivel Inventivo
Frank Hanz Robledo Avila

Instituto Politécnico Nacional escuela
D1 | nacional de ciencias biolégicas- Uriel 2 Novedad
Garcia Hernandez
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad para que se estudie la materia
modificada. En todo caso, el nimero de requerimientos por no patentabilidad estara
supeditado a que el término del estudio de patentabilidad no sea superior a 18 meses,
contados desde la publicacion de la solicitud de patente de invencidn. Adicionalmente, se le
recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el
capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la
tasa por reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias 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 No. 10 de 2001.

—_ -~

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

"'E%-——_‘T-T =

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2016-04-05

Elabord: Juanita Andrea Carvajal
Reviso: Diego Armando Galvis Sanchez
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