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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 Il
Nacional)

No. Solicitud PCT/CA2014/000861
Internacional

Fecha de Presentacion 4 de diciembre de 2014
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

Descripcién N° NC2016/0001622 6 de septiembre de 2016

N° NC2016/0001622 9 de febrero del 2017
Reivindicaciones: N° NC2016/0001622 6 de septiembre de 2016

N° NC2016/0001622 25 de enero de 2017
Dibujos: N° NC2016/0001622 6 de septiembre de 2016
Secuencias: N° NC2016/0001622 6 de septiembre de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  61/948,818

Fecha: 6 de marzo de 2014

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud 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 Titulo 10 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;
esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se
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haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa
pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a 21 del capitulo
reivindicatorio del Radicado N° Radicado N° NC2016/0001622 del 25 de enero de
2017.

Titulo de la solicitud: “ANTICUERPOS ESPECIFICOS DEL RECEPTOR DEL FACTOR
1 DE CRECIMIENTO SIMILAR A LA INSULINA” (Radicado N° NC2016/0001622 del
25 de enero de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la continua necesidad de
desarrollar metodologias no invasivas que permitan liberar moléculas terapéuticas y
de diagndstico pequenas y grandes a dosis farmacolégicamente eficaces en el cerebro
sin interrumpir la fisiologia y la homeostasis de la BHE.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
especificos del receptor del factor similar a la insulina 1 y fragmentos de los mismos
que transmigran la barrera hematoencefalica.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/28 // 16/46 // 17/00, A61K 39/395 // 49/00, C12N 15/13, GO1N
33/53.

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

1- Las reivindicaciones 2, 3, 15, 17, 18 y 21 no son claras porque los términos
“sustancialmente”, “aproximadamente”, “uno o mas” son imprecisos, lo que no
permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por

un término preciso 0 un rango concreto.

2- La reivindicacion 6 no es clara porque no se especifica el tipo de formato
multivalente el cual se desarrolla a partir del anticuerpo o fragmento de unién al
antigeno del mismo que se une especificamente al receptor del factor de
crecimiento 1 similar a la insulina (IGF1R), el cual tal y como se evidencia en el
capitulo descriptivo corresponde a un formato quimérico de anti IGF1R-4 VHH
unido a un dominio Fc denominado como mFc-IGF1R-4, el cual se caracteriza
segun la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 10 (Pag. 9, Radicado N°
NC2016/0001622 del 6 de septiembre del 2016). Se sugiere a la solicitante realizar
las aclaraciones necesarias.

3- Las reivindicaciones 7 y 8 no son claras porque no se especifica la secuencia de
aminoacidos exacta que caracteriza el fragmento Fc2b de ratén o el Fc1 humano
que se encuentra unido al anticuerpo o fragmento de unién al antigeno del mismo
que se une especificamente al receptor del factor de crecimiento 1 similar a la
insulina (IGF1R). Se le sugiere a la solicitante incorporar la secuencia de
aminoacidos correspondiente, con el objetivo de poder distinguir la invencién del
estado de la técnica.

4- La reivindicacion 11 no es clara ya que no define la secuencia de ADN que codifica
el anticuerpo o fragmento de union al antigeno del mismo que se une
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5.

especificamente al receptor del factor de crecimiento 1 similar a la insulina (IGF1R),
a partir de sus caracteristicas técnicas esenciales, especificando la secuencia
nucleétida completa con su respectivo SEQ ID NO. Se sugiere a la solicitante
modificar la redaccion de dicha reivindicacion e incorporar la secuencia
polinucledtida.

La reivindicacion 12 no es clara porque no define el vector especificando el tipo de
vector y la secuencia recombinante que contiene.

Las reivindicaciones 10, 13 a 15 no son claras porque definen un anticuerpo o
fragmento de unidén al antigeno del mismo que se une especificamente al receptor
del factor de crecimiento 1 similar a la insulina (IGF1R), en términos de su resultado
alcanzar que da cuenta de su mecanismo de accién, al indicar que este transmigra
la barrera hematoencefalica; que esta inmovilizado sobre una superficie; y que el
anticuerpo se encuentra unido a una molécula de carga que tiene un peso
molecular en el intervalo de 1 kDa a 200 kDa. En este caso las reivindicaciones
incluirian no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere a la solicitante modificar
la redaccion de las reivindicaciones mencionadas y definir el anticuerpo en términos
de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir su estructura aminoacida
completa.

Las reivindicaciones 18 a 20 no son claras ya que no definen un método in vitro de
deteccion de IGF1R, a partir de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir
indicando una secuencia légica de etapas y condiciones especificas que le
permitan a la persona normalmente versada en la materia la implementacion del
método. En este sentido no se indica cual es el agente detectable especifico que
se une al anticuerpo o fragmento de unidn al antigeno del mismo que se une
especificamente al receptor del factor de crecimiento 1 similar a la insulina (IGF1R).
Se le sugiere a la solicitante realizar las correcciones necesarias.

La reivindicacion 19 no es clara porque se indica que es dependiente de la
reivindicacion 17 la cual hace referencia a una composicion que comprende un
anticuerpo o fragmento de union al antigeno del mismo que se une especificamente
al receptor del factor de crecimiento 1 similar a la insulina (IGF1R). Se le sugiere a
la solicitante modificar la redaccion de la mencionada reivindicacion e indicar que
esta es dependiente de la reivindicacion 18 correspondiente un método in vitro de
deteccion de IGF1R.

Las reivindicacién 21 no es clara ya que no define un método de cuantificacion de
una cantidad de una molécula de carga liberada través de la BHE de un sujeto, a
partir de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir indicando una secuencia
l6gica de etapas y condiciones especificas que le permitan a la persona
normalmente versada en la materia la implementacion del método. Se le sugiere a
la solicitante realizar las aclaraciones necesarias.

Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: 6 de marzo de 2014, y no se encontraron documento(s) que
anticipen el objeto de esta solicitud.
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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 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencién 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 invencién. 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 reivindicacién
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.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: MARIO ANDRES FORERO CUJINO
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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