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Sefior(a)
SYNGENTA PARTICIPATIONS AG

TITULO DE LA SOLICITUD: “PROTEINAS PESTICIDAS MODIFICADAS Y METODOS
PARA CONTROLAR LAS PLAGAS DE PLANTAS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/063722

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 29 de noviembre de 2017.
PRIORIDAD: US 62/432,909 12 de diciembre de 2016.

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 Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 17 de agosto de 2021, bajo el nimero N°
NC2019/0005956, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto delainvencion

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 Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 15 del radicado N° NC2019/0005956 del 17 de agosto de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de composiciones y
métodos para conferir actividad pesticida a una planta contra una plaga de insectos
lepidépteros.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una proteina
insecticida quimérica que es toxica para una plaga de insectos lepidépteros que
comprende en una direccidon N-terminal a C-terminal: (a) una region N-terminal de una
primera proteina Cryl, que es una region N-terminal de una proteina BT-0029 de la SEQ
ID NO:2 o una secuencia de aminoacidos que es idéntica a esta en al menos un 90%,
fusionada a (b) una region C-terminal de una proteina Cry1l diferente; donde la posicién
de cruzamiento entre la primera proteina Cryl y la proteina Cryl diferente esta ubicada
en el bloque conservado 3.

3. Excepcién de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (c))

El objeto de las reivindicaciones 11y 12 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que se refieren a una célula vegetal transgénica o una célula
de planta transgénica que representan partes vegetales susceptibles de generar un
organismo completo. En consecuencia, el objeto reclamado en dichas reivindicaciones
se considera materia exceptuada de patentabilidad.
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El objeto de las reivindicaciones 14 y 15 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
literal (c) D 486, toda vez que se refieren a un método para producir una planta
transgénica con una mayor resistencia a una plaga de insectos o a un método para
producir una semilla de la planta hibrida que incluyen las etapas de “(b) plantar una
semilla que comprende el polinucleétido y cultivar una planta transgénica a partir de la
semilla, donde la planta transgénica comprende el polinucle6tido y produce la proteina
insecticida quimérica” y “(a) cruzar una primera planta endogamica, que es una planta
transgénica que comprende el polinucleétido de acuerdo con las reivindicaciones 7 u 8;
y (b) permitir que se forme una semilla hibrida”, que en realidad corresponden a procesos
esencialmente biolégicos relativos a la reproduccion de variedades vegetales
susceptibles de ocurrir de manera natural sin intervenciéon humana y, que tienen como
finalidad la obtencion de un genoma vegetal. Por lo anterior, los sefialados métodos
corresponden a materia exceptuada de patentabilidad.

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. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0005956 el 7 de junio de 2019,
tituld la invencion como: “PROTEINAS PESTICIDAS MODIFICADAS Y METODOS PARA
CONTROLAR LAS PLAGAS DE PLANTAS?". Este titulo no se relaciona con el objeto de
la solicitud contenido en la descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo
siguiente: “PROTEINA INSECTICIDA QUIMERICA TOXICA PARA UNA PLAGA DE
INSECTOS LEPIDOPTEROS".

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacion 1 no es clara porque no define una proteina insecticida quimérica
en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales, es decir
mencionando la secuencia aminoacida completa (Con su respectivo SEQ ID No.)
de dicha quimera. En este sentido, el indicar que la proteina insecticida quimérica
comprende “(...) (a) una region N-terminal de una proteina CrylG, que es una
region N-terminal de una proteina BT-0029 de la SEQ ID NO:2, fusionada a (b)
una region C-terminal de una proteina Cryll, que es una region C-terminal de una
proteina BT-0022 de SEQ ID NO:1 (...)", resulta en una definicion imprecisa de la
estructura del objeto reclamado, que no permite establecer los aminoacidos
exactos que hacen parte de la region N - terminal de la proteina GrylG y los
aminoacidos C - terminal de una proteina Cryll. Ademas, se indica que “(...) la
posicion de cruzamiento entre la proteina CrylG y la proteina Cryll esta ubicada
en el bloque conservado 3", sin especificar cual es su ubicacion y estructura
aminoécida dentro de la proteina BT-00029 de SEQ ID NO: 2. Se le recuerda al
solicitante que una reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y en
consecuencia debe comprender todas las caracteristicas técnicas esenciales
funcionales y estructurales de la proteina insecticida quimérica reclamada, con el
objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del estado de la técnica.
Se le sugiere al solicitante incluir en la reivindicacion independiente la estructura
aminoécida completa de la proteina quimérica Bt29-Bt22, es decir mencionado
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gue dicha quimera comprende la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 3 o que
comprende los aminoéacidos 1 a 597 de la SEQ ID NO: 3.

- La reivindicacion 1 no es clara porque define una proteina insecticida quimérica
en términos de elementos de la descripcidon al indicar que esta comprende “una
region N-terminal de una proteina BT-0029” o “una regiéon C-terminal de una
proteina BT-0022". Se le recuerda al solicitante que las reivindicaciones deben ser
claras por si mismas, y no es correcto hacer referencia a tablas, figuras u otros
elementos de la descripcion, ya que dicha referencia no permite distinguir
inequivocamente la invencion del estado de la técnica. Se le sugiere al solicitante
realizar las aclaraciones necesarias y eliminar las referencias que corresponden a
elementos de la descripcion.

- Lareivindicacion 8 no es clara porque define un polinucle6tido en términos de que
este comprende “un fragmento que codifica una toxina de esta”, la cual
corresponde a una expresion imprecisa que no permite determinar la longitud ni la
estructura polinucleétida de dicha molécula, e incluirhd segmentos que codificarian
fragmentos de toxinas no funcionales, incapaces de generar actividad insecticida
contra el cogollero del maiz. Se le sugiere al solicitante realizar las aclaraciones
pertinentes y definir la estructura especifica del polinucleétido reclamado.

4.3.Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal (e))

- La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para
gue persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda
ejecutarla (o reproducirla). En este sentido, el capitulo descriptivo no presenta de
manera concreta ni explicita, a partir de pruebas técnicas, una proteina insecticida
guimeérica que es toéxica para una plaga de insectos lepidépteros que comprende en
una direccion N-terminal a C-terminal: cualquier fragmento aminoacido de una
region N-terminal de una proteina CrylG, que es una region N-terminal de una
proteina BT-0029 de la SEQ ID NO:2, fusionada a cualquier fragmento aminoacido
de una region C-terminal de una proteina Cryll, que es una regién C-terminal de
una proteina BT-0022 de SEQ ID NO:1; donde la posicion de cruzamiento entre la
proteina CrylG y la proteina Cry1ll esta_ubicada en el bloque conservado 3._En este
sentido, se le reitera al solicitante que la memoria descriptiva demuestra
explicitamente la actividad insecticida de la proteina quimérica Bt29-Bt22, que
comprende la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 3 o los aminoacidos 1 a 597
de la SEQ ID NO: 3, contra el cogollero del maiz (FAW, por sus siglas en inglés,
Spodoptera frugiperda) (Ejemplos 1y 3, Tablas 4 y 7) y no de cualquier proteina
insecticida quimérica como la expuesta en la actual reivindicacion independiente.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de diciembre de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

Fecha de
Publicacion

27 de mayo de 2014

item Documento Titulo

“Multiple domain lepidopteran active

D1 US8735560 : P
toxin proteins
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“Toxic Peptide Production, Peptide
Expression in Plants and
Combinations of Cysteine Rich
Peptides”

D2 US20150148288 28 de mayo de 2015

El documento D1* divulga proteinas cristalinas (Cry) sintéticas de Bacillus thuringiensis
(Bt) que presentan actividad inhibidora de insectos. También se proporcionan
polinucledtidos que codifican dichas proteinas, plantas transgénicas y microorganismos
gue contienen los polinucledtidos, péptidos aislados derivados de las proteinas Cry y
anticuerpos dirigidos contra estas (Resumen).

El documento D22 divulga proteinas insecticidas, nucleétidos, péptidos, su expresion en
plantas, métodos de produccion de péptidos y procesos que aumentan el rendimiento de
produccion de péptidos insecticidas a partir de sistemas de expresion de levaduras
(Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
6.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una proteina insecticida quimeérica que es toxica para
una plaga de insectos lepidopteros que comprende en una direccion N-terminal a C-
terminal: (a) una region N-terminal de una proteina CrylG, que es una region N-terminal
de una proteina BT-0029 de la SEQ ID NO:2, fusionada a (b) una regién C-terminal de
una proteina Cryll, que es una region C-terminal de una proteina BT-0022 de SEQ ID
NO:1; donde la posicion de cruzamiento entre la proteina CrylG y la proteina Cryll esta
ubicada en el bloque conservado 3” (Radicado N° NC2019/0005956 del 17 de agosto de
2021).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2

S - o Proteina insecticida quimérica | Proteina insecticida que
Proteina insecticida quimeérica d | li de (R P4
ue comprende: gue comprende (Col. 5, lineas comprende (Resumen, P&g.
q ' 16 a 23). 66, Reiv. 1).

(&) una regidon N-terminal de
una proteina CrylG, que es
una region N-terminal de una
proteina BT-0029 de la SEQ ID
NO:2, fusionada a

Proteina Cry de SEQ ID NO:
193 (Pag. 50, Parr. [0469] —
Listado de secuencias).

Una porcion de la toxina
CrylAal (Col. 5, lineas 28 a 29).

La porcién de toxina CrylAal
puede fusionarse en su extremo
C - terminal a un dominio Il de

(b) una region C-terminal de proteina  Cry  suplementario

una proteina Cryll, que es una
region C-terminal de una
proteina BT-0022 de SEQ ID
NO:1.

duplicado del dominio Il de la
porcion de toxina CrylAal, o de
cualquier otro dominio Ill de la
porcion de toxina que sea
diferente de un dominio Il de
CrylAal (Col. 5, lineas 28 a 32).

No menciona

donde la  posicion de
cruzamiento entre la proteina
CrylG y la proteina Cryll esta
ubicada en el bloque
conservado 3.

El punto de ruptura que se utiliza
para la inserciéon de un dominio
Il de una proteina Cry
suplementario se considera que
estd dentro del segmento de
aminoacidos que se coloca

No menciona

thttps://patents.google.com/patent/US8735560B1/en?0q=US8735560
*https://patents.google.com/patent/US20150148288A1/en?0q=US2015148288
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entre cualquier dominio Il y
dominio Il de cualquier toxina
Cry de tres dominios en
particular, mas
especificamente, dentro del
blogue conservado tres (Col. 6,
lineas 1 a 10).

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una proteina insecticida quimérica que comprende
porciones insecticidas de proteinas Cry (Bt), las cuales se pueden acoplar, fusionar,
enlazar, conectar o acoplar a un dominio Ill de una proteina Cry suplementaria (Col. 5,
lineas. 12 a 24). Por ejemplo, una porcién de una toxina CrylAal puede fusionarse en
su extremo C- terminal a un dominio Il de una proteina Cry suplementaria duplicada del
dominio Il de una porcion de toxina CrylAal, o de cualquier otro dominio Il de porcién
de toxina que sea diferente de un dominio Ill de CrylAal. Tales quimeras de proteina de
toxina insecticida exhiben sorprendentemente un rango incrementado de actividad
insecticida dirigida a plagas de plantas especificas, asi como un aumento en la actividad
insecticida cuando se compara con la porcion de proteina de toxina insecticida que carece
del segmento de aminoé&cidos del dominio Il de proteina Cry suplementario (Col. 5, lineas
28 a 37).

Por otro lado, el documento D1 indica que el punto de ruptura que se utiliza para la
insercion de un dominio Il de la proteina Cry suplementario se considera que esta dentro
del segmento de aminoacidos que se coloca entre cualquier dominio Il y Il de cualquier
toxina Cry de tres dominios en particular, mas especificamente, dentro del bloque
conservado tres (Col. 6, lineas 1 a 10).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la proteina insecticida
guimérica divulgada de D1 consiste en que la proteina quimérica insecticida reclamada
comprende una region N-terminal de una proteina CrylG, que es una region N-terminal
de una proteina BT-0029 de la SEQ ID NO:2, fusionada a una regién C-terminal de una
proteina Cryll, que es una region C-terminal de una proteina BT-0022 de SEQ ID NO:1.

No es posible evidenciar un efecto técnico asociado a dicha diferencia, dado que la
reivindicacion independiente no define la proteina insecticida quimérica en términos de
sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas, es decir mencionando la
secuencia aminoacida completa (Con su respectivo SEQ ID No.) que representa dicha
guimera. En este sentido, el capitulo descriptivo menciona explicitamente que la proteina
quimérica Bt29-Bt22 se caracteriza por la secuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 3 o
por los aminoacidos 1 a 597 de la SEQ ID NO: 3, y demuestra explicitamente actividad
insecticida contra el cogollero del maiz (FAW, por sus siglas en inglés, Spodoptera
frugiperda) (Ejemplos 1y 3, Tablas 4 y 7). En consecuencia, no es posible asociar los
datos de la descripcion a la materia reclamada.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la proteina insecticida quimérica conocida en D1 con el fin
de obtener una proteina insecticida alternativa?

Sin embargo, una region N-terminal de una primera proteina Cryl, ya esta divulgada en
el documento D2 que se refiere a una proteina Cry caracterizada por la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 193 (Péag. 50, Parr. [0469] — Listado de secuencias), la cual
presenta 97.4% de identidad y 100% de cobertura con respecto a la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 2 reivindicada; y 93.9% de identidad y 100% de cobertura
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con respecto a la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 3 reivindicada (Ver

alineamiento 1).

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment
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D2_S193
SOLICITUD_S2
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SOLICITUD_S3
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MEINNQNQCVPYNCLNNPESE ILNVAIFSSEQVAE IHLKITRLILENFLPGGSFAFGLFD
ME INNQNQCVPYNCLNNPESE ILNVAIFSSEQVAEIHLKITRLILENFLPGGSFAFGLFD
MEINNQNQCVPYNCLNNPESE ILNVAIFSSEQVAE IHLKITRL ILENFLPGGSFAFGLFD

LIWGIFNEDQWSAFLRQVEEL INQRITEFARGQAIQRLVGFGRSYDEY ILALKEWENDPD
L IWG IFNEDQWSAFLRQVEEL INQRITEFARGQAIQRLVGFGRSYDEY I LALKEWENDPD
L IWG IFNEDQWSAFLRQVEEL INQRITEFARGQAIQRLVGFGRSYDEY I LALKEWENDPD

NPASKERVRTRFRTTDDALLTGVPLMAIPGFELATLSVYAQSANLHLALLRDAVFFGERW
NPASKERVRTRFRTTDDALLTGVPLMAIPGFELATLSVYAQSANLHLALLRDAVFFGERW
NPASKERVRTRFRTTDDALLTGVPLMAIPGFELATLSVYAQSANLHLALLRDAVFFGERW

GLTQTNINDLYSRLKNSIRDYTNHCVRFYNIGLGNLNVIRPEYYRFQRELT ISVLDLVAL
GLTQTNINDLYSRLKNSIRDYTNHCVRFYNIGLGNLNVIRPEYYRFQRELTISVLDLVAL
GLTQTNINDLYSRLKNSIRDYTNHCVRFYNIGLGNLNVIRPEYYRFQRELTISVLDLVAL

FPNYDIRTYPIPTKSQLTREIYTDP 1 1SPGAQAGYTLQDVLREPHLMDFLNRLIIYTGEY
FPNYDIRTYPIPTKSQLTREIYTDP 1 1SPGAQAGYTLQDVLREPHLMDFLNRLITYTGEY
FPNYDIRTYPIPTKSQLTREIYTDP 1 1SPGAQAGYTLQDVLREPHLMDFLNRLITYTGEY

RGIRHWAGHEVESSRTGMMTNIRFPLYGTAATAEPTRFITPSTFPGLNLFYRTLSAPIFR
RGIRHWAGHEVESSRTGMMTN IRFPLYGTAATAEPTRFITPSTFPGLNLFYRTLSAPIFR
RGIRHWAGHEVESSRTGMMTNIRFPLYGTAATAEPTRFITPSTFPGLNLFYRTLSAPIFR

DEPGANI I IRYRTSLVEGVGFIQPNNGEQLYRVRGTLDSLDQLPLEGESSLTEYSHRLCH
DEPGANI T IRYRTSLVEGVGFIQPNNGEQLYRVRGTLDSLDQLPLEGESSLTEYSHRLCH
DEPGANI I IRYRTSLVEGVGFIQPNNGEQLYRVRGTLDSLDQLPLEGESSLTEYSHRLCH

VRFAQSLRNAEPLDYARVPMFSWTHRSATPTNT IDPDVITQIPLVKAHTLQSGTTVVKGP
VRFAQSLRNAEPLDYARVPMFSWTHRSATPTNT IDPDVITQIPLVKAFNLHSGATVVRGP
VRFAQSLRNAEPLDYARVPMFSWTHRSATPTNT IDPDVITQIPLVKAFNLHSGAT I VKGP

*=kKk -k -k -kk

GFTGGDILRRTSGGPFAFSNVNLDWNLSQRYRARIRYASTTNLRMYVTIAGER IFAGQFN
GFTGGDILRRTNAGNFGDMRVNITAPLSQRYRVRIRYASTANLQFHTS INGRAINQANFP
GFTGGDILRRTNVGSFGDMRVNITAPLSQRYRVRIRYASTTDLQFYTNINGTTINIGNFS

*khkhkhkhkhkkhkhkhkhk * * *k - ****** *******- -*- - * * * -k

KTMNTGDPLTFQSFSYAT IDTAFTFPTKASSLTVGADTFSSGNEVYVDRFEL IPVTATFE
ATMNSGENLQSGSFRVAGFTTPFTFSDALSTFT IGAFSFSSNNEVY IDRIEFVPAEVTFA
STMDSGDDLQYGRFRVAGFTTPFTFSDAMSTFTIGAFSFSSNNEVYIDRIEFVPAEVTFE

Fko- k- K E R S aad Fomomkmkk ok kkokk -k -k- -k Kk

AEYDLEKAQKAVNALFTSSNQIGLKTDVTDYHIDKVSNLVECLSDEFCLDEKRELSEKVK
TESDQDRAQKAVNALFTSSNQIGLKTDVTNYHIDQVSNLVECLSDEFCLDEKRELSEKVK
AEYDLEKAQKAVNALFTSSNQIGLKTDVTDYHIDKVSNLVECLSDEFCLDEKRELSEKVK

Sk Kk - -

HAKRLCDERNLLQDPNFRGINRQPDRGWRGSTDITIQGGDDVFKENYVTLPGTFDECYPT
HAKRLCDERNLLQDPNFRG INREPDRGWRGSTDITIQRGDDVFKENYVTLPGTFDECYPT
HAKRLCDERNLLQDPNFRG INRQPDRGWRGSTDITIQGGDDVFKENYVTLPGTFDECYPT

YLYQKIDESKLKAYTRYELRGY IEDSQDLEIYLIRYNAKHETVNVPGTGSLWPLSAQSPI
YLYQKIDESKLKAYTRYELRGY IEDSQDLEIYLIRYNAKHETVNVPGTGSLWPLSAQSPI
YLYQKIDESKLKAYTRYELRGY IEDSQDLEIYLIRYNAKHETVNVPGTGSLWPLSAQSPI

GKCGEPNRCATHLEWNPDLDCSCRDGEKCAHHSHHFSLD IDVGCTDLNEDLGVWV IFKIK
GKCGEPNRCATHLEWNPDLDCSCRDGEKCAHHSHHFSLD IDVGCTDLNEDLGVWV IFKIK
GKCGEPNRCATHLEWNPDLDCSCRDGEKCAHHSHHFSLD IDVGCTDLNEDLGVWV IFKIK

TQDGHARLGNLEFLEEKPLVGEALARVKRAEKKWRDKREKLELETN IVYKEAKKSVDALF
TQDGHARLGNLEFLEEKPLVGEALARVKRAEKKWRDKREKLELETN IVYKEAKKSVDALF
TQDGHARLGNLEFLEEKPLVGEALARVKRAEKKWRDKREKLELETN IVYKEAKKSVDALF
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SOLICITUD_S3 VNSQYDRLQADTNIAI IHAADKRVHS IREAYLPELSVIPGVNAAIFEELEGRIFTAYSLY 960
D2_S193 VNSQYDRLQADTNIAT IHAADKRVHS IREAYLPELSVIPGVNAAIFEELEGRIFTAYSLY 960
SOLICITUD_S2 VNSQYDRLQADTNIAI IHAADKRVHS IREAYLPELSVIPGVNAAIFEELEGRIFTAYSLY 960
SOLICITUD_S3 DARNV IKNGDFNNGLSCWNVKGHVDVEEQNNHRSVLVVPEWEAEVSQEVRVCPGRGY ILR 1020
D2_S193 DARNV IKNGDFNNGLSCWNVKGHVDVEEQNNHRSVLVVPEWEAEVSQEVRVCPGRGY ILR 1020
SOLICITUD_S2 DARNV IKNGDFNNGLSCWNVKGHVDVEEQNNHRSVLVVPEWEAEVSQEVRVCPGRGY ILR 1020
SOLICITUD_S3 VTAYKEGYGEGCVT IHE IEDNTDELKFSNCVEEE I YPNNTVTCNDYTATQEEYEGTYTSR 1080
D2_S193 VTAYKEGYGEGCVTIHE IEDNTDELKFSNCVEEE I YPNNTVTCNDYTATQEEYEGTYTSR 1080
SOLICITUD_S2 VTAYKEGYGEGCVTIHEIEDNTDELKFSNCVEEEI'YPNNTVTCNDYTATQEEYEGTYTSR 1080
SOLICITUD_S3 NRGYDGAYESNSSVPADYASAYEEKAYTDGRRDNTCESNRGYGDYTPLPAGYVTKELEYF 1140
D2_S193 NRGYDGAYESNSSVPADYASAYEEKAYTDGRRDNTCESNRGYGDYTPLPAGYVTKELEYF 1140
SOLICITUD_S2 NRGYDGAYESNSSVPADYASAYEEKAYTDGRRDNTCESNRGYGDYTPLPAGYVTKELEYF 1140

SOLICITUD_S3
D2_S193
SOLICITUD_S2

PETDKVWIEIGETEGTFIVDSVELLLMEE 1169
PETDKVWIEIGETEGTFIVDSVELLLMEE 1169
PETDKVWIEIGETEGTFIVDSVELLLMEE 1169

# Percent ldentity Matrix - created by Clustal2.1
#
#

1: SOLICITUD_S3 100.00 93.93 94 .87
2: D2_S193 93.93 100.00 97.43

3: SOLICITUD_S2 94.87 97.43 100.00

Alineamiento 1. Alineamiento entre la proteina Cryl de SEQ ID NO: 193 divulgada en D2, y la proteina Cry1 BT-0029
de SEQ ID NO: 2y la proteina quimérica Bt29-Bt22 de SE ID NO: 3 reivindicada.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir la proteina Cry caracterizada por la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 193
del documento D2 y las ensefianzas para producir una proteina insecticida quimérica de
D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que un polipéptido quimérico Cryl puede ser
producido a partir de dos o mas proteinas Cryl diferentes, las cuales se seleccionan del
grupo que consiste en un polipéptido CrylA, a CrylB, a CrylC, a CrylD, a CrylE, a
CrylF, a CrylH, a Cryll, a CrylJ, a CrylK, CrylL o seleccionadas del grupo que consiste
en un polipéptido CrylAa, CrylAb, CrylAc, CrylAd, CrylAe, CrylAf, CrylAh y CrylAi
(Col 1, lineas 54 a 67 — Col. 2, lineas 1 a 4). Agregado a lo anterior, se indica que la
proteina insecticida quimérica, expresada en una planta transgénica, presenta actividad
insecticida contra una plaga de insectos Spodoptera frugiperda (Col. 6, lineas 66 y 56 —
Col. 7, lineas 1 a 3).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4, 6 a 10 y 13 tampoco cumplen con el requisito
de nivel inventivo.

7. 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 US8735560 la4,6a10y13 Nivel Inventivo
D2 US20150148288 la4,6a10y13 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante
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Argumentos respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio modificado
(Radicado N° NC2019/0005956 del 17 de agosto de 2021).

El solicitante argumenta que: “En atencion a esta observacion informo a ese
Despacho que las Reivindicaciones se han modificado con el fin de definir
estructuralmente las proteinas de la invencion. Especificamente, la nueva
Reivindicacion 1 define la proteina insecticida quimérica en términos de sus
caracteristicas técnicas estructurales, definiendo que la proteina comprende una
region N-terminal de la proteina CrylG (ejemplificada en la Descripciébn como BT-
00029 (SEQ ID NO:2)) fusionada a una regién C-terminal de una proteina Cryll
(ejemplificada en la Descripcion como BT-0022 (SEQ ID NO:1)). Pongo de
presente que esta proteina quimérica esta sustentada a lo largo de la Descripcion,
en particular en los ejemplos. De conformidad con la Descripcion, ejemplos 1y 3,
asi como las Tablas 4 y 7, la proteina reclamada en la nueva Reivindicacion 1
muestra actividad insecticida frente a pestes de insectos blanco”.

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar que, contrario a las afirmaciones del
solicitante, la reivindicacion independiente (1) aun no cumple en su totalidad con lo
estipulado en el Art. 30 D 486. En este sentido, se le reitera al solicitante que la
reivindicacion independiente modificada no define una proteina insecticida quimérica en
términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas, es decir
mencionando la secuencia aminoacida especifica (Con su respectivo SEQ ID No.) de
dicha quimera. Ademas, conviene subrayar, que la definicion actual de la molécula
reclamada es imprecisa y podria abarcar un amplio numero proteinas quiméricas que aun
no han sido contempladas ni exploradas por el solicitante, que resultan especulativas
frente a su capacidad de demostrar actividad insecticida contra el cogollero del maiz
(FAW, por sus siglas en inglés, Spodoptera frugiperda).

Argumentos con respecto al nivel inventivo de la solicitud.

El solicitante indica que: “Ahora, D2 describe proteinas insecticidas que son
fusiones de péptidos insecticidas ricos en cisteina (CRIPS) con otros dominios de
péptidos téxicos. Aunque algunas de las proteinas descritas en D2 muestran
identidad con BT-0029, en este documento no se ensefian ni se sugieren las
proteinas quiméricas reclamadas en la presente invencion. Adicionalmente, ese
Despacho debe notar que la actividad contra el gusano cogollero no se prueba en
D2, por lo que este documento no brinda ninguna sugerencia que permita anticipar
el efecto técnico demostrado por el solicitante, mucho menos las limitaciones
estructurales requeridas por una proteina quimérica que llevaran al efecto
mencionado. Asi entonces, respetuosamente solicito a ese Despacho reconocer
gue las proteinas quiméricas de la presente invencidn no son obvias ni se derivan
de manera evidente a partir de D1y D2, y que proporcionan claramente un efecto
técnico que no es posible inferir a partir de las enseflanzas de estos documentos”.

Al respecto, esta Oficina se permite reiterar que la objecién por nivel inventivo se
mantiene, dado que tal y como se encuentra definida la reivindicacion independiente de
producto modificada (Radicado N° NC2019/0005956 del 17 de agosto de 2021), no es
posible asociar los datos de la descripcion a la materia reclamada, relacionados con la
efectividad insecticida contra el cogollero del maiz (FAW, por sus siglas en inglés,
Spodoptera frugiperda) (Ejemplos 1y 3, Tablas 4 y 7) de la proteina quimérica Bt29-Bt22
caracterizada por la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 3 o caracterizada por los
aminoacidos 1 a 597 de la SEQ ID NO: 3. Asi las cosas, esta Oficina advierte que
mientras la reivindicacion independiente de producto no defina la proteina insecticida
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guimérica en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales y
funcionales completas, no sera posible reconocer los efectos técnicos mencionados por
el solicitante y, por consiguiente, evaluar la altura inventiva de la materia reclamada

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 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 modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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.
W

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0005956 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/063722 29 de noviembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
12/12/2016 X
Solicitante
SYNGENTA PARTICIPATIONS AG
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 25 (Falta de unidad de
Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 11, 12,14y 15 invencion) -
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda lal0y13
Pesticidal proteins, chimeric insecticidal protein, Cryl protein, BT-
Palabras clave utilizadas 0022 protein, BT-0029 protein, coleopteran insect pest, SEQ ID
NO: 1 a3.
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: AO1H 5/00, AO1H 5/10, AOIN 63/02, CO7K 14/325, C12N
P q * |5/10, C12N 15/32
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de o .-
busqueda / N3 selhari Fegha C.“? Reivindicaciones Categoria del
Bases de gelizlie § Pubhcacpr} /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
datos
consultadas Autor LNP(Y)  |(DD/MM/AAAA)
NC2017/0004807 | 12/05/2017 - - A
Sip) NC2017/0005958| 16/06/2017 - - A
NC2018/0000801 | 26/01/2018 - - A
NC2019/0003897 | 12/05/2017 - - A
Col 1, lineas 54 a 67 — Col. 2, lineas
la4,6al0y|la4-Colb5,lineas. 12 a 37, Col. 6,
US8735560 21/05/2014 13 lineas 1 a 10 - Col. 6, lineas 66 y 56 Y
—Col. 7, lineas 1 a 3.
Péag. 50, Parr. [0469] — Listado de
secuencias.
SEQ ID NO: 193 (93.9% de
la4,6al0y| . - o
US2015148288 | 28/05/2015 | 13/SEQ D | 'dentidad 100% de cobertura con Y
NO- respecto a la SEQ ID NO: 3).
ISA O:2y3
SEQ ID NO: 193 (97.4% de
identidad 100% de cobertura con
respecto a la SEQ ID NO: 2).
W02011084631 | 14/07/2011 - - A
W02016061377 | 21/04/2016 - - A
W02016061197 | 21/04/2016 - - A
W02017003811 | 05/01/2017 - - -
W02011103248 | 25/08/2011 - - A
EPO WO003082910 09/10/2003 - - A
W02011075587 | 23/06/2011 - - A
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JPH06192295 12/07/1994 - - A
W02016061391 | 21/04/2016 - - A
WO0215701 28/02/2002 - - A
US2006156432 | 13/07/2006 - - A
US2010017914 | 21/01/2010 - - A
US2012311745 | 06/12/2012 - - A
Patbase | ;52014109263 | 17/04/2014 i - A
Col 1, lineas 54 a 67 — Col. 2, lineas
la4,6al10y|la4-Colb5,lineas. 12 a 37, Col. 6,
US8735560 27/05/2014 13 lineas 1 a 10 - Col. 6, lineas 66 y 56 Y
—Col. 7, lineas 1 a 3.
US2016002301 | 07/01/2016 - - A
SEQ ID NO: 193 (93.9% de
identidad 100% de cobertura con
) respecto a la SEQ ID NO: 3).
W02013134734 | 12/09/2013 | SFQIDNO:2 A
y SEQ ID NO: 193 (97.4% de
identidad 100% de cobertura con
The Lens respecto a la SEQ ID NO: 2).
W02017003811 | 15/01/2017 | SEQ 'yDZNO: 1 SEQ ID NO: 34y 36 -
W02001019859 | 22/03/2001 - - A
SEQ ID NO: 28 (99.3% de identidad
US20110203015 | 18/08/2011 - 99% de cobertura con respecto a la A
SEQ ID NO: 2).
(°) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.
“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la de
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
de presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
“L" Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
explicacion, por la cual se citan. puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estard acompafado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que impliqgue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.
Fecha del reporte de busqueda: 19/08/2021
Examinador: MARIO ANDRES FORERO CUJINO
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