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TITULO DE LA SOLICITUD: “PEPTIDOS Y COMBINACION DE PEPTIDOS PARA
EL USO EN LA INMUNOTERAPIA CONTRA EL CANCER MICROCITICO DE
PULMON Y OTROS TIPOS DE CANCER”’.
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2016/073416
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 30 de septiembre de 2016.
PRIORIDADES: GB 1517538.3 05 de octubre de 2015.

US 62/237,091 05 de octubre de 2015.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000,
se le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud
no cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en
los siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 28 de junio de 2019, bajo el numero
NC2018/0003659, por ajustarse a los requisitos legales.

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, 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 al momento de
realizar el examen de patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decisién
486. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 17 del radicado N°
NC2018/0003659 del 28 de junio de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de descubrir
factores que puedan ser usados como biomarcadores de cancer, particularmente
del cancer de pulmdn microcitico, para mejorar el diagndstico, la valoracion del
prondstico, la prediccion del éxito terapéutico o para mejorar el tratamiento.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona varias
secuencias peptidicas y sus variantes derivadas de moléculas HLA de clase | de
células tumorales humanas que pueden ser utilizadas en composiciones vacunales
para desencadenar respuestas inmunitarias antitumorales o como dianas para el
desarrollo de compuestos y células farmacéutica o inmunolégicamente activos.

3. No es unainvencion (Art. 15 Decision 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 4, 5 y 6 no se consideran una invencion, de acuerdo
con el articulo 15 de la Decision 486, toda vez que, reclaman un receptor de
linfocitos T unido a membrana o, un anticuerpo soluble o unido a membrana, o un
acido nucleico que los codifica, los cuales a pesar de que se describan como
recombinantes carecen de alguna caracteristica técnica estructural que permita
diferenciarlos de las moléculas de origen natural presentes en las células T o B o
producidas de manera natural, mediante la inmunizacién a un sujeto, por lo que se
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consideran material aislado tal y como se encuentra en la naturaleza. En este punto
es importante resaltar que el capitulo descriptivo tampoco presenta pruebas
técnicas que den cuenta de un desarrollo concreto y explicito de receptores de
células T o anticuerpos que reconozcan los péptidos reclamados en la solicitud.

El objeto de la reivindicacion 15 no se considera una invencion, de acuerdo con el
articulo 15 de la Decisién 486, toda vez que, reclama un linfocito T que se une al
péptido de la reivindicacion independiente, el cual a pesar de que mencione como
no existente de forma natural no se encabeza como una linea celular, ademas, se
caracteriza por ser un producto de leucoaféresis luego de la estimulacion con el
péptido de la reivindicacion independiente, por lo que dicho linfocito podria ser
producido in vivo naturalmente por un sujeto y por lo tanto podria corresponder a
material aislado tal y como se encuentra en la naturaleza, el cual no puede ser objeto
de patente.

4. De la solicitud de patente
4.1. Titulo

El nombre de la invencién de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision
486 debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma
y ser concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El
nombre no podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres
de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2018/0003659 el 28 de junio de
2019, solicité la modificacion del titulo a: “PEPTIDO PARA INMUNOTERAPIA
CONTRA EL CANCER MICROCITICO DE PULMON Y OTROS TIPOS DE
CANCER’, la cual no se acepta porque no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa para su comprension, ya que no menciona la
proteina de partida de la cual fue obtenido el péptido, y se refiere al uso de la
molécula reclamada. Teniendo en cuenta lo anterior, se sugiere el titulo siguiente:
“PEPTIDO  ANTI-CANCERIGENO DERIVADO DE LA PROTEINA
TRANSFORMANTE CELULAR EPITELIAL ONCOGENICA (ECT2)".

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decisién 486)

- La reivindicacién 3 presenta errores de dependencia ya que se presenta
como una reivindicacion dependiente, pero reclama una proteina de fusién
que contiene caracteristicas técnicas estructurales diferentes a las del
péptido reclamado en la reivindicacion independiente. Se sugiere al
solicitante ajustar la dependencia de las reivindicaciones.

- Lareivindicacion 3 no se encuentra sustentada en la descripcidn, ya que se
refiere a una proteina de fusién entre el péptidos de la reivindicacion
independiente y la cadena invariable asociada al antigeno (HLA-DR), sin
embargo, no existe evidencia en el capitulo descriptivo del desarrollo de
dichas moléculas. En este punto es importante mencionar que la asociacion
entre los péptidos inmunogénicos y los receptores de HLA-DR se da por
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interacciones no covalentes!. Se sugiere al solicitante eliminar las
reivindicaciones que refieran a proteinas de fusidén no desarrolladas.

- La reivindicacion 12 no es clara ya que se refiere a un método in vitro para
producir linfocitos T citotoxicos activados (CTLs) que comprende errores
tipograficos en la numeracién de sus pasos ya que contempla dos pasos
denominados como c). Se sugiere al solicitante corregir los errores
tipograficos.

- La reivindicacion 16 no es clara ya que se refiere a una composicion que
comprende ocho posibles opciones de principios activos, sin embargo, se
incluyen errores tipograficos en la numeracion de los componentes ya que,
unicamente se refieren cinco items (a1-a5), en tanto que la opcion a4 se
repite cuatro veces dentro de las posible opciones. Se sugiere al solicitante
corregir los errores tipograficos al listar los principios activos de la
composicion.

- La reivindicacion 16 no es concisa y no se encuentra sustentada en la
descripcion, ya que, se refiere a una composicion farmacéutica, que puede
comprender hasta 8 posibles principios activos que no tienen relacion
funcional o estructural entre si y, por ende se refiere a invenciones diferentes
a los péptidos reclamados en la reivindicacion independiente, ademas, no hay
evidencia del desarrollo de todas las posibles composiciones comprendidas
en la reivindicaciéon en razén a que:

e La opcion a2) corresponde a una proteina de fusion que no ha sido
desarrollada y de la cual no hay evidencia de su desarrollo en el capitulo
descriptivo,

e La opcion a3d) se refiere a un receptor de linfocito T que no se caracteriza
estructuralmente por su secuencia completa de aminoacidos, por lo que
no puede distinguirse de cualquier receptor natural de linfocitos T (no
patentable), dicho receptor tampoco ha sido caracterizado en la
descripcion y no se relaciona estructuralmente o funcionalmente con los
péptidos de la reivindicacion independiente, por lo que se refiere a una
invencion diferente o que no esta unida por el mismo concepto inventivo,

e La opcién a4) se refiere a un linfocito que no se define como una linea
celular por lo que, podria incluir los linfocitos T naturales (no patentables),
ademas, los linfocitos T no se relacionan estructural o funcionalmente con
los péptidos de la reivindicacién independiente, por lo que, se refieren a
invenciones diferentes o que no estan unidas por el mismo concepto
inventivo,

e La opcion a4) se refiere a un anticuerpo, pero en la solicitud no se ha
explorado el desarrollo de algun anticuerpo, asi como tampoco existe una
relacion estructural y funcional entre los anticuerpos y los péptidos
reclamados en la reivindicacion independiente, por lo que, se refieren a
invenciones diferentes 0 que no estan unidas por el mismo concepto
inventivo.

Se sugiere al solicitante eliminar todas las opciones de composiciones que no
hayan explorado en la solicitud o que no se relacionen con el concepto

1 Kindt, T., Goldsby, R. and Osborne, B. (2007). Kuby immunology. 5th ed. New York: W.H.
Freeman and Company, p.166.
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inventivo de la reivindicaciéon independiente, y definir de manera adecuada
por sus caracteristicas técnicas esenciales las opciones de principios activos
que se encuentran sustentadas en la descripcion.

- La reivindicacion 17 no es clara ya que se encabeza como: “un kit” sin
embargo se caracteriza por comprender dos recipientes, mas un tampon, una
aguja o una jeringa, en donde los recipientes comprenden una composicion
farmacéutica que contempla una opcidn de entre 1y 8 principios activos y un
diluyente o reconstituyente, sin embargo, los ‘“recipientes”, “agujas” o
‘jeringas” no pueden considerarse como un elemento valido de un kit de
partes, toda vez que no interaccionan de manera directa y verdadera entre
si, lo cual es una caracteristica que deben cumplir los elementos de un kit de
partes. Se recuerda al solicitante que una invencion tipo kit de partes se
refiere a elementos o compuestos separados que en conjunto presentan una
interaccion verdadera que conlleva a un efecto; por lo que se sugiere eliminar
las reivindicaciones que se encabecen como kit de partes pero cuyas
caracteristicas técnicas se refieran a objetos diferentes.

- Lareivindicacién 17 no es concisa ya que se refiere a un kit de partes cuyos
componentes b) y ¢) comprenden un diluyente, por lo que dichos item son
redundantes y no permiten precisar de manera exacta la composicién del
objeto. Se sugiere al solicitante unificar las opciones repetitivas dentro de los
posibles componentes del objeto reclamado.

4.3 Descripcion (Art. 28 Decisidn 486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para
que la persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda
ejecutarla (o reproducirla), toda vez que el capitulo descriptivo no presenta pruebas
técnicas que demuestren la producciéon de una proteina de fusion que comprenda
un péptido consistente en la SEQ ID NO: 72 y la region N-terminal de la cadena
invariante (li) del HLA-DR. Se le aclara a la solicitante que el capitulo descriptivo
evidencia especificamente la produccion de péptidos caracterizados segun las SEQ
ID NO: 1 a 126, con los cuales se desarrollan métodos de activacion de linfocitos T
in vitro mediante estimulacion in vitro con células presentadoras de antigeno
artificiales cargadas con complejo péptido-MHC (pMHC) y anticuerpo anti-CD28.
(Ejemplos 1- 5, Pag. 141-157). Se le sugiere a la solicitante realizar las aclaraciones
necesarias.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de octubre de 2015, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
“The effect of proteasome
Milner E., et al, Molecular & | inhibition on the generation of the
Cellular Proteomics human leukocyte antigen (HLA)
peptidome”

D1 28 de marzo de 2013
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“Novel immunotherapy against
D2 W02015018805 several tumors, such as lung 12 de febrero de 2015
cancer, including NSCL”

El documento D12 divulga una evaluacién de los efectos de inhibidores del
proteasoma, epoximicina y bortezomib sobre cultivos de células cancerosas
humanas, a través de la medicion de las tasas de sintesis de los peptidomas de
HLA y del proteoma celular, empleando etiquetado estable isotdpico en tejido de
cultivo (SILAC-dinamico) (Pag. 1853, Resumen).

El documento D23 divulga péptidos, acidos nucleicos y células, asi como los
métodos inmunoterapéuticos relacionados, especialmente contra el cancer, se
divulgan epitopes peptidicos de células T citotdxicas asociadas a tumores (CTL),
solos 0 en combinacién con otros péptidos asociados a tumores que sirven como
ingredientes farmacéuticamente activos de composiciones de vacunas que
estimulan respuestas inmunes anti-tumorales (Pag. 1, Resumen).

5.1. Novedad (Art 16 Decision 486)
La reivindicacion 1 consiste en: “Un péptido que consiste de la secuencia de
aminoacidos de la SEQ ID N. ° 72; o una sal farmacéuticamente aceptable del

mismo.” (Radicado N° NC2018/0003659 del 28 de junio de 2019).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D1

Péptidos de union a HLA y sus proteinas de origen
en donde se relaciona el péptido de nueve
aminoacidos KAIGSLKEV originado de la proteina
humana ECT2 (Péag., 1859, Tabla S44)

Un péptido que consiste de la secuencia de
aminoacidos de la SEQ ID N.° 72; o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del péptido de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, que
ensena, péptidos de unién a HLA y sus proteinas de origen, en donde se relaciona
el péptido de nueve aminoacidos KAIGSLKEV originado de la proteina humana
ECT2 (Pag., 1859, Tabla S4), el cual, como se evidencia en la Figura 1 es 100%
idéntico al péptido SEQ ID NO: 72 de la solicitud. Por lo tanto, la materia reivindicada
no es nueva.

CLUSTAL 0O(1.2.4) multiple sequence alignment

SEQ ID NO_ 72 KAIGSLKEV 9
Peptido TablaS4 D1 KAIGSLKEV 9

* ok k ok ok ok ok ok k

Figura 1: Alineamiento entre el péptido SEQ ID NO: 72 de la solicitud y el péptido de nueve
aminoacidos KAIGSLKEYV (Peptido_TablaS4_D1) del documento D1.

Adicionalmente, el documento D1 también se refiere a péptidos HLA modificados
mediante enlaces no péptidos que comprenden la oxidacién de la metionina y N-

2Milner E., et al, (2013). The effect of proteasome inhibition on the generation of the human leukocyte
antigen (HLA) peptidome. Molecular & Cellular Proteomics. 12 (7) 1853-1864. Recuperado desde:
https://www.mcponline.org/content/12/7/1853.long

3 https://patents.google.com/patent/\'W0O2015018805A1/en?0q=W02015018805

4 https://www.mcponline.org/content/suppl/2013/03/28/M112.026013.DC1
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acetilacién (Pag. 1855, Col. izq., Parr. [5]), menciona los métodos para el analisis
del peptidoma que comprenden la recuperacion de los péptidos unidos a las
moléculas del MHC mediante imunoafinidad y solubilizacién con detergentes de las
células presentadoras del antigeno, para obtener las moléculas MHC solubles en el
medio de crecimiento, los conjuntos de péptidos purificados, son luego sometidos a
cromatografia capilar para identificar y cuantificar los péptidos individualmente
mediante espectrometria de masas en tandem, en tanto que, en los cultivos
celulares los analisis cuantitativos pueden desarrollarse mediante SILA-dinamico
(Pag. 1854, Col. I1zq., Parr. [3]).

La reivindicacion dependiente 2 tampoco cumple con el requisito de novedad.

5.2. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)
La reivindicaciéon 3 consiste en: “Una proteina de fusion que consiste en el péptido
de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, fusionado a los aminoacidos N-terminales de

la cadena invariable (li) asociada al antigeno HLA-DR.” (Radicado N°
NC2018/0003659 del 28 de junio de 2019).

Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D2

D1

Una proteina de fusién que
consiste en

Una proteina de fusion que comprende:
(Pag. 111, Reiv. 6)

No se menciona

el péptido que consiste en la
SEQ ID NO: 72, fusionado a

Un péptido que comprende una
secuencia de aminoacidos SEQ ID NO:
1,65, 76, 84 y 92 o una variante de esta
con al menos 80% de identidad
fusionado a (Pag. 111, Reiv. 6)

Péptidos de unién a HLA
y sus proteinas de
origen en donde se
relaciona el péptido de
nueve aminoacidos
KAIGSLKEV originado
de la proteina humana
ECT2 (Pag., 1859, Tabla
S4)

los aminoacidos N-
terminales de la cadena
invariable (li) asociada al

Los aminoacidos N-terminales de la
cadena invariante asociada al antigeno
(li) del HLA-DR. (Pag. 111, Reiv. 6)

No se menciona

antigeno HLA-DR.

El documento D2 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 3 porque divulga, una proteina de fusion que
comprende: un péptido que comprende una secuencia de aminoacidos SEQ ID NO:
1, 65, 76, 84 y 92 o una variante de esta con al menos 80% de identidad fusionado
a los aminoacidos N-terminales de la cadena invariante asociada al antigeno (li) del
HLA-DR (Pag. 111, Reiv. 6).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 3 y la proteina de fusién
divulgada en el documento D2 es que la molécula de la solicitud comprende un
péptido SEQ ID NO: 72.

No se evidencia un efecto técnico asociado a una proteina de fusidon que contenga
la SEQ ID NO: 72, ya que no existen pruebas técnicas que evidencien el desarrollo
o la evaluacién de la bioactividad de una proteina de fusion como la descrita en la
reivindicacion, ya que solo existe evidencia de la actividad de unién del péptido SEQ
ID NO: 72 como una molécula de nueve residuos de aminoacidos a su receptor
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MHC clase | (HLA-A*02:01) de manera no covalente, que se da en un porcentaje
mayor o igual al 50% (Pag. 150-157).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ;Coémo modificar la proteina de fusion conocida en D2 para
desarrollar una proteina alternativa?

Sin embargo, un método para el analisis del peptidoma y para la recuperacion de
los péptidos unidos a las moléculas del MHC (Pag. 1854, Col. Izq., Parr. [3]), ya
habia sido divulgado en el documento D1 que ensefia ademas, los péptidos de
unién a HLA obtenidos y sus proteinas de origen en donde se relaciona el péptido
de nueve aminoacidos KAIGSLKEYV originado de la proteina humana ECT2 (Pag.,
1859, Tabla S4), siendo el péptido SEQ ID NO: 72 de la solicitud es 100% idéntico
al péptido KAIGSLKEV divulgado en el documento D1, como se evidencia en la
Figura 1.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, emplearia el
péptido KAIGSLKEV de union a MHC divulgado en el documento D1, para
desarrollar una proteina de fusion como la del documento D2, y llegaria asi al objeto
de la reivindicacion 3. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 se refiere a los linfocitos T citotoxicos (CTL)
producidos por el método (Pag. 7, Lineas 1-4), a los acidos nucleicos que codifican
los péptidos inmunogénicos, los vectores de expresion y las células huésped que
los comprenden (Pag. 111, Rev. 7, 9 y 11), asi como, a un método in vitro para
producir linfocitos T citotoxicos activados (CTL) que comprende: Aislar células T
CD8+ a partir de productos de leucoaféresis (Pag. 71, Ej. 4), generar complejos de
células presentadoras aAPC MHC con los péptidos pMHC mediante intercambio de
ligando (Pag. 71, lineas 13-16), en donde dicho antigeno es un péptido de los
incluidos en la divulgacioén (Pag. 6, linea 25), estimular in vitro o contactar in vitro un
linfocito T citotéxico (CTL) con una molécula de MHC Clase | o |l cargada con un
antigeno humano expresada sobre la superficie de una célula presentadora del
antigeno apropiada durante un periodo de tiempo suficiente para activar dicha CTL
de un manera especifica para el antigeno (Pag. 6, lineas 21-24) y aislar los linfocitos
T CD8+ que sean estimulados positivamente mediante dicho ensayo (Pag. 71,
lineas 39-43) y una composicion farmacéutica que comprende como principio
activo: un péptido aislado, un receptor de células T, una proteina de fusion, un acido
nucleico, un vector de expresién, una célula huésped o un linfocito T citotoxico
activado y un portador farmacéuticamente aceptable (Pag. 113, Rev. 29).

Las reivindicaciones dependientes 7 a 14, 16 y 17 tampoco cumplen con el requisito
de nivel inventivo.

6. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 Milner E., et al, Molecular 1y2 Novedad

& Cellular Proteomics 3,7a14,16y 17 Nivel Inventivo
D2 W02015018805 3,7a14,16y 17 Nivel inventivo
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7. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a las objeciones por art. 30

El solicitante argumenta que “La antigua reivindicacion 6, que corresponde a la
nueva reivindicacion 3, ha sido redirigida a la solicitud de proteccion para una
proteina de fusion que consiste en el péptido que consiste en la secuencia de
aminoacidos de la SEQ ID N.° 72 fusionado a los aminoacidos del N-terminal de la
cadena invariable (li) asociada a antigeno del HLA-DR, de forma que la nueva
reivindicacion 3 es concisa. Se hace notar que el péptido de la proteina de fusion
reivindicada corresponde al péptido ya definido en la reivindicacion 1 en términos
de su secuencia de amino acidos, con lo cual la proteina de fusion se encuentra
también debidamente caracterizada en términos de su secuencia de aminoacidos
completa (con su respectivo SEQ ID No.), de forma que la nueva reivindicacion 3
es concisa. Ademas, la proteina de fusiéon cuenta con el debido sustento en la
descripcion de la solicitud, al menos en el 5° parrafo de las paginas 29 y 113, en
donde se divulga que “La presente invencion se refiere, ademas, a los péptidos
conformes a la presente invencion, en que dichos péptidos son parte de una
proteina de fusion, en particular comprenden aminoacidos N-terminales de la
cadena invariable asociada al antigeno HLA-DR (li)”, ademas en el 1° parrafo de la
pagina 79, en donde se divulga que “En una forma de realizacion de la presente
invencioén, el péptido es una parte de una proteina de fusién que comprende, por
ejemplo, los 80 aminoacidos N-terminales de la cadena invariable asociada al
antigeno HLA-DR (p33, en lo sucesivo “li”) tal y como aparece en el NCBI, nimero
de acceso de GenBank X00497.””

Se aclara que el nuevo objeto reclamado por el solicitante incumple los requisitos
del art. 30, toda vez que se refiere a una proteina de fusion la cual tiene una
estructura muy superior a la del péptido de nueve aminoacidos de la reivindicacion
independiente; de acuerdo con lo anterior, las caracteristicas técnicas de la
sefalada molécula son diferentes de las del péptido reclamado, lo cual se traduce
en que no puede considerarse como dependiente de dicho péptido y corresponde
en realidad a una reivindicacién independiente.

Asi mismo, contrario a lo afirmado por el solicitante, la proteina de fusién no cuenta
con el debido sustento en la descripcion de la solicitud, ya que no existe ningun
desarrollo concreto y explicito que permita guiar a la persona del campo técnico a
la obtencién de una proteina de fusidon como la reclamada en la solicitud, ya que la
mera mencion del objeto de manera especulativa, no se considera suficiente para
soportar dicho desarrollo. En este punto es importante mencionar ademas, que de
acuerdo con los conocimientos generales en inmunologia, no existe evidencia de
que la interaccion entre los péptidos inmunogénicos y las regiones N-terminales de
las cadenas invariantes de los receptores MHC, ocurra de manera covalente
mediante la formacién de un enlace peptidico, es decir, mediante la formacién de
un polipéptido de mayor tamafo o una proteina de fusion ya que, dichas
asociaciones ocurren mediante interacciones no covalentes. Teniendo en cuenta lo
anteriormente expuesto se invita al solicitante a eliminar las reivindicaciones que
reclaman proteinas de fusion entre los péptidos reclamados en la solicitud y las
moléculas de receptores MHC las cuales no han demostrado ser desarrolladas por
el solicitante, ni demuestran una funcionalidad asociada.

El solicitante afirma que “se modificé la antigua reivindicaciéon 12, que corresponde
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a la nueva reivindicacion 15, con el proposito de redirigir la solicitud una linea celular
de linfocitos T citotoxicos (CTLs) activados no existente de forma natural o de
linfocitos T cooperadores (células Th) activados no existente de forma natural,
definida en términos de sus componentes estructurales. En este sentido, la nueva
reivindicacion senala que la linea celular comprende linfocitos T CD8+ de productos
de leucoaféresis estimulados con el péptido de la invencion, tal como se divulga en
la descripcion de la solicitud como fue presentada originalmente (véase el 2° y
3°parrafo de la pagina 150).”

Se aclara que a pesar de la modificacion realizada por el solicitante a la
reivindicacion 15, esta oficina considera que dicha reclamaciéon se refiere en
realidad a un objeto no patentable, lo anterior en razén a que, reclama un linfocito
T citotoxico, el cual no se encabeza como una linea celular y, se define como una
célula producto de leucoaféresis luego de la estimulaciéon con el péptido de la
invencién, sin embargo, dicho proceso de obtencién no se refiere como in vitro, lo
cual contempla que puede ocurrir de manera natural dentro de un sujeto y por lo
tanto, dicha célula corresponderia a material aislado tal y como se encuentra en la
naturaleza.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 comunicacién. En caso de no dar respuesta al
presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos
para la concesiodn, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcidén de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de
Nuevas Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no

procede recurso alguno en actuacion administrativa.

MARIA JOSE LAMUS BECERRA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en
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