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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo I
Nacional)

No. Solicitud PCT/US2012/030161
Internacional

Fecha dg Presentacion 22 de marzo de 2012
Internacional

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° 13-250463-00000-0000 | 22/Octubre/2013
Reivindicaciones: | Radicado N° 13-250463-00000-0000 | 22/Octubre/2013
Radicado N° 13-250463-00007-0000 | 26/Mayo/2015
Radicado N° 13-250463-00011-0000 | 20/Abril/2016
Respuesta de la | Radicado N° 13-250463-00007-0000 | 26/Mayo/2015
solicitante: Radicado N° 13-250463-00011-0000 | 20/Abril/2016
Prioridad: Pais: US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Numero: 61/467,256

Fecha: 24 de marzo de 2011

Pais: US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA),

Numero: 61/491,717

Fecha: 31 de mayo 2011

Pais: US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Numero: 61/583,881

Fecha: 06 de enero de 2012
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta
la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales. Con relacién a la presente solicitud se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 16 de acuerdo con el radicado 13-250463-00011-0000.

Titulo de la solicitud: “LIBRERIAS PROTEICAS 'BASADAS EN PERLAS O
PARTICULAS Y COMPUESTOS PARA LA DETECCION DE BIOMARCADORES EN
UN FLUIDO BIOLOGICO” (Pag. 1. Radicado N° 13-250463-00007-0000).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
conjunto de compuestos péptoides utiles como biomarcadores en suero humano
para diagnosticar Alzheimer.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio suministra compuestos
péptoides que conforman una libreria, donde éstos corresponden a la formula:

R, o Ry Ry
o ! .
X i
%NH . Rs o Ro/ |
p

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C40B 20//08 / 40//10 / 30//04; GO1N 33/543 //33/574 y CO7K7/06.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara porque incluye en su encabezado las expresiones
“aleatorio” y “fluido biolégico”, las cuales sugieren falta de unidad de invencidn
de la solicitud, comoquiera que la torna inespecifica debido a la hipervariabilidad
del ligando expuesto al fluido biolégico, ya que dependiendo del mismo se
uniria  un biomarcador diferente y por ende el diagndstico de la enfermedad
cambiaria, se sugiere eliminar dichas expresiones e incluir el ligando, el fluido
bioldgico y el biomarcador especifico.

La reivindicacion 1 no es clara porque no define a R cuando R3-Rg corresponde Cy-
CealquilN(R)2 ni al numero de repeticiones del mondmero (n), se sugiere hacer las
precisiones necesarias.
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La reivindicacion 2 no es clara porque el término “aproximadamente” es impreciso,
por lo cual, no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlo por un término concreto de acuerdo con los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 9, 12, 14 y 16 no son claras porque definen de forma diferente
los sustituyentes Rg-R4 de la formula Il en las opciones (a)-(z); se sugiere hacer las
precisiones necesarias.

Las reivindicaciones 13 y 15 no son claras porque definen de forma diferente los
sustituyentes Rg-R4¢ de la férmula Illa en las opciones (a)-(i); se sugiere hacer las
precisiones necesarias.

Las reivindicaciones 1-16 no estan debidamente sustentada en la descripcion porque
a partir de las definiciones de R', R3, R*, RS, R® , microesfera/soporte y ligandos se
obtienen un gran numero de combinaciones, muchas de las cuales no estan
desarrolladas en la forma de ejemplos de la invencion dentro del capitulo descriptivo;
se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion del tipo de
compuestos y soportes que han sido sintetizados o probados, es decir, que se
encuentran debidamente sustentados. El siguiente cuadro ejemplifica la afirmacién
anterior y presenta los sustituyentes que se encuentran soportados en la
descripcion.

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados
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Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcién no divulga la invencion de manera clara ni suficiente para que una
persona normalmente versada en la materia pueda ejecutarla o reproducirla ya que
se reclaman ligandos, pero en el desarrollo de la invencion de acuerdo con la
descripcion no se observa la obtencién de ligandos, ni es evidente el efecto que estas
puedan generar.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, marzo 24 de 2011. Consultadas las
fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
“I|dentification of small
molecules recognized by

D4 US20100303805 antibodies in subjects 02/Diciembre/2010
with neurodegenerative
diseases”
D5 US20090246124 | High affinity VEGF-receptor 01/Octubre/2009
antagonist

“High-throughput sequencing
of peptoids and peptide-
peptoid hybrids by partial 01/Marzo/2010

Edman degradation and mass

spectrometry”

J.Com.Chem.2009;

D6 11(2):294-302

El documento D4' divulga péptoides para la identificacion de anticuerpos especificos
para enfermedades neurodegenerativas como el Parkinson y el Alzheimer (Resumen
y Pag. 1, Parr. [0011]).

El documento D52 divulga librerias de combinacion de péptoides-ligandos para
identificar sitios de unién especificos en células; los péptoides se encuentran unidos
a un soporte (Resumen; Fig. 24; Pag. 8, Parr. [0052]; Pag. 10, Tabla 1 y Pags. 27-18,
Rvs. 1-2).

El documento D62 divulga librerias de compuestos péptoides enlazados a un soporte
a través de un truncamiento N-terminal; agrega que dichos péptoides presentan
ventajas terapéuticas y diagnosticas sobre péptidos analogos ya que son mas
permeables y mas resistentes a las proteasas al carecer de un grupo amida-NH. Este
documento, ensefia que los péptoides son altamente afines con macromoléculas
como las proteinas, lo que hace atractivo el desarrollo de librerias de péptoides
unidos a sustratos (Ver todo el documento).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Una libreria de ligando aleatorio para la seleccion de
un fluido biolégico que comprende un compuesto de formula | en un soporte, donde
R; es —(C4-Cg)SHs, -CH,SH,; (...)" (Pag. 11, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

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

Caracteristicas esenciales D5
Compuesto que presenta un soporte que se
pone en contacto con una célula

Una libreria de ligando aleatorio para
la seleccion de un fluido bioldgico
que comprende un compuesto de e NH2
férmula | en un soporte < <

o ) 1
R, o R Re i~ NV}\N,IN\/LLN%N-@
| s H
0, N H
N N
Ra MNH,
‘_LL{NH 1 Ra o Rg N

(Fig. 24; Pag. 10,Tabla 1; Pags. 27-18, Rvs.

s

'www.google/patents/ US20100303805
2 www.google/patents/ US20090246124
3 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19154119

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(?_e MINCOMERCIO
=¥ [INDUSTRIAY TURISMO




< Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Oficio N° 9462

Ref. Expediente N° 13250463

1-2)
R1: -(C1-C6)S-CH3 'CHZ'CHZ'S'CH3
R2:H H
R3=H H
Rs= C1-C6alquiIN(R)2 'CH2'CH2'CH2'CH2'NH2
R N._ié
. C s
~N b oY i kol | : N
O L) ¢
n=no define N,
Rs=H _ | R=CHs,
Re= C4-CsalquilN(R)2, 0, Co-Cealquilo (Pag. 31, Rv. 39)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del compuesto de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D5, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D5.

Las reivindicaciones dependientes 2-4 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo al compuesto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 5 consiste en “Un compuesto de formula X en donde R; es —(Cy-
Cs)SH3, -CH,SH; (...)” (Pag. 12, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

La reivindicacion 8 consiste en “Un compuesto de formula la en donde el compuesto
se selecciona del grupo consistente del grupo que consiste de un compuesto de
férmula la en donde, (a) (...)" (Pag. 13, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

La reivindicacién 9 consiste en “Un compuesto de féormula Il en donde el compuesto
se selecciona del grupo consistente del grupo que consiste de un compuesto de
férmula Il en donde, (a) (...)" (Pag. 20, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

La reivindicacién 11 consiste en “Un compuesto de férmula Illa en donde el
compuesto se selecciona del grupo consistente del grupo que consiste de un
compuesto de formula lla en donde, (a) (...)" (Pag. 27, Radicado N° 13-250463-
00011-0000).

La reivindicaciéon 12 consiste en “Un compuesto de formula Il en donde el compuesto
se selecciona del grupo consistente del grupo que consiste de un compuesto de
férmula Il en donde, (a) (...)” (Pag. 29, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

La reivindicacion 13 consiste en “Un compuesto de formula Illa en donde dichos
compuestos se seleccionan del grupo que consiste de compuestos que tienen Ry-R4
como, (...)" (Pag. 31, Radicado N° 13-250463-00011-0000).
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La reivindicacion 14 consiste en “Un compuesto de férmula Il en donde dichos
compuestos se seleccionan del grupo que consiste de compuestos que tienen Ry-R4
como, (...) (...)" (Pag. 34, Radicado N° 13-250463-00011-0000).

La reivindicacion 15 consiste en “Un compuesto de férmula Illa en donde un
compuesto de formula llla, Ry-R¢ se selecciona de, (...)" (Pag. 36, Radicado N° 13-
250463-00011-0000).

La reivindicacion 16 consiste en “Un compuesto de formula Il en donde un compuesto
de formula Il, Ry-R4¢ se selecciona de, (...)" (Pag. 38, Radicado N° 13-250463-00011-
0000).

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

Caracteristicas esenciales D4 D6
Compuesto de formula (1A)

Compuesto de formula X v T*\J}\ Compuesto péptoide de formula
H N N Z ' e
\{N/Y \)Hﬁ(‘ A ?/\’r( )M\;_M . ’ H H

| R 0 RO [ [

Ry 0 Ry Rs ) p
| R0 L] B0 ,; ) A 1 I /q/l
AR A 1000000000000 0000
R Z(m=1=Grupo de acople ' ' ( \
OH Ry 0 Rs . A A

L=Enlace -

3 M= Soporte /l\
n=3 o=1 (Pag.12)
n=1
(Pags. 32-34, Rv. 1)
R1='A|QUi|OC1-C6-S-CH3, o, ‘CHZ'CHz'S‘CHS
CH»-SH H (Pag.12)
R,=H Re=H H

(Pags. 32-34, Rv. 1)

R3:H

H NH
(Pag.12)
Rs=H Ri=H
4= H
R'=Alquilo, alquilo-OH
e R2=C;-Cgalquilaril R=
o R3= C4-Cgalquilaril A "
(Pags. 32-34, Rv. 1) N HY\ %
o Re/ /
n=no deﬁne Npll) Mearff) Wit Nmpm‘ Ny {12} Elg\u‘ﬂ!\
R5=H
Rs=C+-Cealquilarilo, 5 O @/\ﬁ ‘WW
Co-Cealquilo, C4-Cgalquilo-OH AT W)
(Pag.12)

El documento D4 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencién
definida en las reivindicaciones 5, 8-9 y 11-16 porque divulga péptoides para la
identificacion de anticuerpos especificos para enfermedades neurodegenerativas
como el Parkinson y el Alzheimer (Resumen y Pag. 1, Parr. [0011]).
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La diferencia entre el compuesto, definido en las reivindicaciones 5, 8-9 y 11-16 y el
compuesto revelado en el documento D4 consiste en que el compuesto reclamado
presenta en el carbono adyacente al ultimo nitrogeno de la cadena péptoide un grupo
-alquilo C4-C4-S-CH3, mientras que el compuesto divulgado en el documento D4
presente en el mencionado carbono un atomo de hidrégeno.

El efecto que logra el incluir en el carbono adyacente al ultimo nitrégeno de la cadena
péptoide un grupo -alquilo C4-Cs-S-CHj3 consiste en que mejora el diagndstico clinico
de la enfermedad de Alzheimer (Figs. 53-55).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo proporcionar compuestos utiles en el diagndstico clinico
de enfermedades neurodegenerativas”.

Sin embargo, el documento D6 ensefia librerias de compuestos péptoides enlazados
a un soporte a través de un truncamiento N-terminal; agrega que dichos péptoides
presentan ventajas terapéuticas y diagnosticas sobre péptidos analogos ya que son
mas permeables y mas resistentes a las proteasas al carecer de un grupo amida-NH.
Este documento, ensefna que los péptoides son altamente afines con
macromoléculas como las proteinas, lo que hace atractivo el desarrollo de librerias
de peptoides unidos a sustratos. Los compuestos péptoides presentan en el carbono
adyacente al ultimo nitrogeno de la cadena péptoide un grupo -CH,-CH,-S-CH3; (Ver
todo el documento).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, enlazaria
en el carbono adyacente al ultimo nitrégeno de la cadena péptoide revelada en el
documento D4 un grupo -CH2-CH2-S-CH3; de acuerdo con lo divulgado en el
documento D6, para llegar asi al objeto de las reivindicaciones 5, 8-9 y 11-16 de la
solicitud. Por lo cual se consideran obvias.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 6-7 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D4 US20100303805 5-16 Nivel inventivo
D5 US20090246124 1-4 Novedad

J.Com.Chem.2009;

D6 11(2):294-302

5-16 Nivel inventivo

8. Respuesta a los argumentos de la solicitante

La solicitante sefiala que los términos “aleatorio”, “soporte” y “fluido biolégico” estan
suficientemente definidos en el capitulo descriptivo y que, ademas dichos términos
son conocidos por una persona normalmente versada en la materia, razén por la cual
manifiestan su desacuerdo con los requerimientos que se trasladaron en ese sentido
en el Oficio 15157. Al respecto, este Despacho manifiesta que de acuerdo con el
articulo 30 de la D. 486 las reivindicaciones por si mismas deben definir el objeto de
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la invencion, es decir, que deben ser claras, concisas y estar debidamente
sustentadas en el capitulo descriptivo. De lo anterior, se desprende que el capitulo
reivindicatorio es la parte de la solicitud a la que se le confiere el derecho de
exclusividad y es alli donde debe definir la invencion de forma tal que una persona
normalmente versada en la materia puede no solo comprenden el objeto de la
invencion sino también desarrollarla; el objeto del capitulo descriptivo esta
circunscrito a brindar la mayor y mejor informacién posible sobre la invencién. Cabe
agregar, que la claridad y concision del capitulo reivindicatorio en ningun caso puede
ser inferior a la claridad y concisién presentada en el capitulo descriptivo.

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 de la fecha de notificacién de la presente comunicaciéon. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencidén a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero 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 invencion. 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 para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

El anterior requerimiento fue elaborado el 09 de septiembre de 2016.

Atentamente,

—

-

DIRECTOR NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN
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