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Fecha de Presentacion 30 de septiembre de 2015
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 NC2017/0002804 24 de marzo de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0002804 24 de marzo de 2017
NC2017/0002804 6 de junio de 2017
Secuencias: NC2017/0002804 24 de marzo de 2017
Dibujos: NC2017/0002804 24 de marzo de 2017
Prioridad(es): EP14187180.6 Fecha: 30 de septiembre de 2014

EP15180310.3 Fecha: 7 de agosto de 2015
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1. 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.

2. 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; 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. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
35 del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2017/0002804 del 6 de junio de 2017).

Titulo de la solicitud: “ANTICUERPO ANTI-REPETICIONES DE DIPEPTIDO (DPR)
DERIVADO DE HUMANO".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
medicamentos para el tratamiento de enfermedades o trastornos asociados a la
expansion de repeticién de dipéptido (DPR), como la degeneraciéon frontotemporal
lobular (FTLD), esclerosis lateral amiotréfica 10 (ALS), FTLD-ALS, y ataxia
espinocerebelar tipo 36.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona anticuerpos
anti-DPR especificos monoclonales derivados de humano que reconocen
especificamente las expansiones de COORF72-repeticion de dipéptido (DPR).

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 16/18, GO1N 33/53, A61K 39/395.

3. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 D 486 literal (d))
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El objeto de las reivindicaciones 32 a 34 no es patentable de acuerdo con el articulo
citado, toda vez que corresponde a un método de tratamiento. Las reivindicaciones 32
a 34 encabezan como composicion, pero hacen referencia a una combinacion de los
anticuerpos reclamados con un agente adicional. Sin embargo, en la descripcién no
existe sustento para una unidad funcional, es decir, una combinacién verdadera
dirigida a un unico propdsito con efecto sinérgico, ya que toda la divulgacién
comprende la administracion combinada de forma concomitante o secuencial de dos
compuestos (Pag. 54, 136, 146). Dicha administracion combinada de dos unidades
funcionales que son elegidas a partir de una lista corresponde a un método de
tratamiento basado en la administracién de dos agentes terapéuticos.

4. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

e Lareivindicacion 1 carece de claridad por cuanto:
-reclama un fragmento de unién a DPR o una variante sintética o un derivado
biotecnolégico del mismo, los cuales son objetos que no estan caracterizados y no
se tiene certeza de tu estructura.
-En los numerales en mayuscula (A) - (F) no es completamente claro que el enlace
gramatical "comprende" se emplea para describir la estructura de los anticuerpos,
ya que antes de dicho enlace se hace referencia al DPR que se reconoce. Se
sugiere hacer las aclaraciones necesarias.
-indica que los anticuerpos comprenden una cadena pesada variable y una cadena
ligera variable pero no se mencionan las secuencias.
-la expresion que "comprende una cadena pesada variable (VH) una cadena ligera
variable (VL) las regiones determinantes complementarias (CDRs) ..." no incluye
comas, lo cual dificulta su comprension.
Se sugiere revisar la redaccién de la reivindicacion.

e Las reivindicaciones 4, 5, 9 - 18 estan redactadas en términos de resultados a
alcanzar, como son "en el cual el anticuerpo no se une a una magnitud menor al
péptido copulado con BSA", "es capaz de unirse a las formas agregadas de la DRP
y la proteina de DRP", "también es capaz de unirse a una repeticion de poli-XX",
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"selectivamente o de manera preferencial se une al péptido de DRP no copulado”,
"cual se une a la DPR solamente si el numero de repeticiones n es = 6...", "es
capaz de unirse a DRP no copulada y copulada con BSA con afinidad
sustancialmente igual...", "es capaz de unirse a dos o0 mas DPR diferentes...",
"tiene afinidad de union a una DPRn...". Se sugiere reemplazar por las

caracteristicas técnicas responsables de dichos resultados esperados.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 30 de septiembre de 2014, y no se encontraron documentos que
anticipen el objeto de esta solicitud.

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 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 descripcidon de la invencion a proteger, iii) o 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.
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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, 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,

IFT =

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: EDNA CAROLINA BONILLA LEON
Revisado: EDNA CAROLINA BONILLA LEON
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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