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Señor(a)
PFIZER INC.

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “ANTICUERPO ANTI-FLT3, MÉTODO PARA 
PRODUCIRLO Y COMPOSICIÓN FARMACÉUTICA QUE LO COMPRENDE”
NÚMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2018/053908
FECHA DE PRESENTACIÓN INTERNACIONAL: 31 de mayo de 2018.
PRIORIDAD(ES): US 62/514,574 2 de junio de 2017.

                   US 62/660,908 20 de abril de 2018.

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

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decisión 486) 

Se aceptan las modificaciones radicadas el 6 de julio de 2022, bajo el número 
NC2019/0013611, por ajustarse a los requisitos legales. 

2. Objeto de la invención 

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capítulo Primero del Título X de 
la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga 
más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sólo se 
estudiarán las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de 
patentabilidad consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486. Por lo tanto, se estudiarán 
las reivindicaciones 1 a 7 del radicado N° NC2019/0013611 del 6 de julio de 2022.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar 
anticuerpos (por ejemplo, monoespecíficos o biespecíficos) que traten el cáncer como la 
leucemia mieloide aguda, con perfiles de seguridad y eficacia mejorados, y adecuados 
para usar en pacientes humanos. 

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo 
aislado, que se une específicamente a tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el 
anticuerpo comprende: una región variable de cadena pesada (VH) que comprende: una 
región determinante de complementariedad VH uno (CDR1) que comprende la secuencia 
mostrada en la SEQ ID NO: 91 o 92;una CDR2 VH que comprende la secuencia mostrada 
en la SEQ ID NO: 93 o 94; y una CDR3 VH que comprende la secuencia mostrada en la 
SEQ ID NO 95; y una región variable de cadena liviana (VL) que comprende: una CDR1 
VL que comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 171;una CDR2 VL que 
comprende la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 172; y una CDR3 VL que comprende 
la secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 173.

3. Determinación del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 2 de junio de 2017 que corresponde 
a la fecha de presentación de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontró el siguiente 
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación
D1 US20090297529 “Anti-FLT3 antibodies” 3 de diciembre de 2009

El documento D11 divulga anticuerpos humanos y sus fragmentos, que se unen 
específicamente al receptor de tirosina quinasa 3 de tipo Fms humano (FLT3), los cuales 
se usan para tratar el crecimiento de células cancerosas (Abstract). 

4. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decisión 486) 

4.1.Nivel Inventivo (Art. 18 Decisión 486) 

La reivindicación 1 consiste en: “Un anticuerpo aislado, que se une específicamente a 
tirosina quinasa tipo Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo comprende: (…)” (Radicado No 

NC2019/0013611 del 6 de julio de 2022).

Tabla 1. Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Características esenciales D1

Un anticuerpo aislado, que se une 
específicamente a tirosina quinasa tipo 
Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo 
comprende:

Un anticuerpo aislado, que se une 
específicamente a tirosina quinasa tipo 
Fms 3 (FLT3), donde el anticuerpo 
comprende: (Todo el documento)

una región variable de cadena pesada 
(VH) que comprende:

una región variable de cadena pesada 
(VH) que comprende: (Reiv. 3).

una región determinante de 
complementariedad VH uno (CDR1) 
que comprende la secuencia mostrada 
en la SEQ ID NO: 91 o 92;

una región determinante de 
complementariedad VH uno (CDR1) que 
comprende la secuencia mostrada en la 
SEQ ID: 2, SYYMH (Reiv. 1).

una CDR2 VH que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 
93 o 94;

una CDR2 VH que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 3, 
IINPSGGSTSYAQKFQG (Reiv. 1).

Y una CDR3 VH que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO 
95;

Y una CDR3 VH que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 4, 
GVGAHDAFDI o SEQ ID NO. 5, 
VVAAAVADY (Reiv. 1).

y una región variable de cadena liviana 
(VL) que comprende:

y una región variable de cadena liviana 
(VL) que comprende: (Reiv. 3).

una CDR1 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 
171;

una CDR1 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID: 6, 
RSSQSLLHSNGNNYLD ó SEQ ID NO: 
7, RSSQSLLHSNGYNYLD (Reiv. 1).

una CDR2 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 
172;

una CDR2 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 8, 
LGSNRAS (Reiv. 1).

y una CDR3 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 
173.

y una CDR3 VL que comprende la 
secuencia mostrada en la SEQ ID NO: 9: 
MQGTHPAIS ó SEQ ID NO: 11: 
MQSLQTPFT (Reiv. 1).

1https://patentimages.storage.googleapis.com/7a/55/eb/2d35930207e1c1/US20090297529A1.pdf 
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El documento D1 se considera el estado de la técnica más cercano a la invención definida 
en la reivindicación 1 porque divulga anticuerpos que se unen con alta afinidad a FLT3 
humano (Párrs. [0018] y [0118], Reivs. 1-13), los cuales inhiben la fosforilación inducida 
por FL de FLT3 de tipo salvaje y quinasas cadena abajo de las rutas MPK, PI3K y STAT5 
en pacientes con leucemia y de esta manera permiten tratar el crecimiento de las células 
cancerosas (Párrs. [0002], [0010] y [0123]). Este documento también divulga que los 
anticuerpos muestran una capacidad mejorada para activar funciones efectoras inmunes 
corriente abajo, incluidas ADCC (Párr. [0011]) y, además, los anticuerpos denominados 
EB10 y D4-3 se unen a un epítopo dentro del dominio 4 de FLT3 humano (Párrs. [0014], 
[0044] y [0136]); el anticuerpo EB10 tiene una EC50 e IC50 entre 0.5 y 1.0 nM, Ka (1/Ms) 
de 3.52 x 105, Kd (1/s) de 5.5 x 10-5 y una KD (M) de 1.58 x 10-10. Así mismo, el anticuerpo 
D4-3 tiene una EC50 de 0.2 nM, IC50 de 7 nM, Ka (1/Ms) de 1.9 x 105, Kd (1/s) de 5.1 x 
10-5 y una KD (M) de 2.7 x 10-10 (Párrs. [0139 – 0141] y Tablas 6-8). Finalmente, el 
documento también menciona que los anticuerpos pueden usarse solos o en 
combinación con un agente o tratamiento antineoplásico (Párr. [0027]).

La diferencia entre la invención definida en la reivindicación 1 y el anticuerpo divulgado 
de D1 consiste en las secuencias de las CDRs de la cadena pesada y de la cadena ligera.

No se evidencia que incluir específicamente dichas secuencias de las CDRs de la cadena 
pesada y de la cadena ligera proporcione un anticuerpo con algún efecto técnico diferente 
al que ya proporcionaba el objeto de D1 puesto que un anticuerpo con alta afinidad a 
FLT3 ya había sido previsto en dicho documento, donde se indica que el anticuerpo EB10 
tiene los parámetros cinéticos Ka (1/Ms) de 3.52 x 105, Kd (1/s) de 5.5 x 10-5 y una KD (M) 
de 1.58 x 10-10 (Tabla 8), y el anticuerpo D 4-3 tiene una Ka (1/Ms) de 1.9 x 105, Kd (1/s) 
de 5.1 x 10-5 y una KD (M) de 2.7 x 10-10 (Párrs. [0139 – 0141] y Tablas 6-8).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: ¿Cómo modificar el anticuerpo anti-FLT3 conocido en D1 con el fin de 
obtener un anticuerpo anti-FLT3 alternativo?

Sin embargo, las metodologías para obtener anticuerpos anti-FLT3 ya están divulgadas 
en el mismo documento D1, que se refiere a un método para la obtención de anticuerpos 
que se unen al dominio 4 de FLT3 y contempla la obtención de variantes producidas 
mediante mutagénesis o variantes producidas por maduración de afinidad (Párrs. [0046] 
– [0048]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaría motivada a 
obtener anticuerpos alternativos con alta afinidad a FLT3 siguiendo las metodologías 
divulgadas en D1, para así llegar al objeto de la reivindicación 1. Por lo cual se considera 
obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona un ácido nucleico que codifica el anticuerpo, 
un vector que comprende el ácido nucleico, la línea celular que comprende el vector de 
expresión, un método para producir y purificar el anticuerpo y una composición 
farmacéutica que comprende el anticuerpo (Párrs. [0025], [0105] y [0115] y reivs. 14-24).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 7 no mencionan alguna característica que, junto 
con las características de la reivindicación independiente, aporte nivel inventivo al 
anticuerpo de la reivindicación 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

5. Conclusión con respecto a novedad y/o nivel inventivo
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20090297529 1 a 7 Nivel Inventivo

6. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Argumentos respecto a nivel inventivo

El solicitante argumenta que “El Despacho considera a D1 como arte previo más cercano 
a la Reivindicación 1, ya que divulga un anticuerpo que se une con alta afinidad a FLT3 
humano, los cuales inhiben la fosforilación inducida por FL de FLT3 de tipo salvaje y 
quinasas cadena abajo de las rutas MPK, PI3K y STAT5 en pacientes con leucemia y de 
esta manera permite tratar el crecimiento de las células cancerosas (…)

(…) En consecuencia, el Despacho afirma que la persona medianamente versada en la 
materia estaría motivada para seguir los métodos de D2 para producir un anticuerpo anti-
FLT3 a partir de D1, para así llegar al objeto de la Reivindicación 1. Por lo cual se 
considera obvia (…)”

Y afirma que, “(..) i) En primer lugar, llamo nuevamente la atención del Despacho sobre 
el Capítulo Reivindicatorio Modificado adjunto, particularmente y como lo señalé 
anteriormente, la Reivindicación 1 ahora reclama el anticuerpo P3E10, definido por las 
secuencias de sus 6 CDRs, las cuales difieren estructuralmente de las secuencias 
divulgadas por D1, a saber: 

Opción A

 - CDRH1: SYYMH (SEQ ID NO:2), 
- CDRH2: IINPSGGSTSYAQKFQG (SEQ ID NO:3), 
- CDRH3: GVGAHDAFDI (SEQ ID NO:4) o VVAAAVADY (SEQ ID NO:5), 
- CDRL1: RSSQSLLHSNGNNYLD (SEQ ID NO:6) o RSSQSLLHSNGYNYLD (SEQ ID 
NO:7), 
- CDRL2: LGSNRAS (SEQ ID NO:8), y 
- CDRL3: MQGTHPAIS (SEQ ID NO:9) o MQSLQTPFT (SEQ ID NO:11), o 
Opción B: 
- CDRH1: SYAIS (SEQ ID NO:13), 
- CDRH2: GIIPIFGTANYAQKFQG (SEQ ID NO:14), 
- CDRH3: FALFGFREQAFDI (SEQ ID NO:15), 
- CDRL1: RASQSISSYLN (SEQ ID NO:16), 
- CDRL2: AASSLQS (SEQ ID NO:17), y 
- CDRL3: QQSYSTPFT (SEQ ID NO: 18). 

Por lo tanto, a pesar de unirse a la misma diana, ninguno de los anticuerpos descritos en 
D1 tiene las seis secuencias de las CDR del anticuerpo reclamado en la Reivindicación 
1 de la presente solicitud (..)”.

Se aclara que, este despacho reconoce las diferencias estructurales entre el anticuerpo 
P3E10 y el anticuerpo divulgado en D1 como se menciona el numeral 4.1 del presente 
oficio, estas diferencias están dadas por las CDRs las cuales son nuevas. Sin embargo, 
se debe identificar si dichas CDRs proporcionan un efecto inesperado que no esté 
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divulgado en el estado de la técnica para reconocer el nivel inventivo del objeto de la 
solicitud.

El solicitante afirma que, “(…) Sumado a lo anterior, y según las afirmaciones del 
Despacho, las diferencias estructurales entre el anticuerpo de la presente invención y los 
divulgados en D1 no proporcionan efecto técnico alguno, pues el anticuerpo divulgado en 
D1 también es un anticuerpo anti- FLT3. 

Sin embargo, me permito llamar la atención del Despacho sobre los efectos técnicos 
alcanzados por la presente invención y que al parecer son omitidos en el análisis 
realizado, dado que el análisis del Despacho aparentemente se centra únicamente en el 
valor de KD, ignorando otros resultados de afinidad relevantes tales como las constantes 
de afinidad y de disociación Ka y Kd respectivamente. Particularmente, en el Ejemplo 1 
(Tabla 6) del Capítulo Descriptivo, el anticuerpo reclamado demuestra buenos valores de 
cinética y afinidad a 37°C en formatos IgG y scFV (...)”.

Se aclara que, en términos de definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento 
diferencial, que en este caso son las CDRs de la solicitud respecto al documento D1, se 
dice que este se encuentra sobre la cinética y la afinidad del anticuerpo P3E10 de la 
solicitud en formatos IgG y scFV. Se reitera que el KD de EB310 divulgado en D1 (Tabla 
8) es menor que el KD de P3E10 en cualquiera de los dos formatos (Tabla 6). 
Adicionalmente, el anticuerpo EB10 tiene los parámetros cinéticos Ka (1/Ms) de 3.52 x 
105 y Kd (1/s) de 5.5 x 10-5 (Tabla 8), y el anticuerpo D 4-3 tiene Ka (1/Ms) de 1.9 x 105, 
Kd (1/s) de 5.1 x 10-5 y una KD (M) de 2.7 x 10-10 (Párrs. [0139 – 0141] y Tablas 6-8) los 
cuales muestran una baja tasa de disociación (Kd) y mejores que el anticuerpo P3E10 y 
unas buenas tasas de asociación (Ka) que son comparables con las presentadas por el 
anticuerpo P3E10 tanto en formato IgG como en formato scFv como lo indica la tabla 6 
del capítulo descriptivo. Por tanto, no se evidencia un efecto asociado al incluir las 
secuencias de las CDRs de la cadena pesada y de la cadena ligera porque los 
parámetros cinéticos presentados en la tabla 6 del capítulo descriptivo para el anticuerpo 
P3E10 no muestran un efecto mejorado respecto al estado de la técnica. Así mismo, los 
demás efectos reclamados no se pueden atribuir dado que, en ninguno de los ejemplos 
que tratan de: la destrucción de células neoplásicas (Ej. 2), inducción de la ablación del 
tumor en modelo de xenoinjerto (Ej. 3), actividad antitumoral (Ej. 4) y la actividad 
citotóxica in vitro (Ejs. 5 y 6), se muestra el efecto asociado al anticuerpo reclamado 
(P3E10) ni el efecto asociado a las CDRs. Así las cosas, se reitera que un anticuerpo con 
alta afinidad a FLT3 ya había sido previsto en D1.

El solicitante adiciona que, “(…) Adicionalmente en este punto, en virtud de lo señalado 
en el MAP, “ante una objeción por falta de nivel inventivo, el solicitante puede aportar 
pruebas para apoyar ese nivel en forma de argumentos o documentos, por ejemplo, […] 
mediante ensayos especialmente comparativos para demostrar la presencia de un efecto 
técnico o ventaja de la invención, respecto del estado de la técnica más cercano” , me 
permito anexar los siguientes resultados que ilustran que el receptor FLT3 es un antígeno 
diana que se sobreexpresa en las células blásticas de pacientes con AML en 
comparación con las células sanas. Por tanto, es muy importante identificar cualquier 
reactividad cruzada de un candidato a anticuerpo anti-FLT3 contra tejido sano antes de 
hacer avanzar al candidato hacia el desarrollo de un anticuerpo terapéutico. Para probar 
la reactividad cruzada contra el tejido sano, el anticuerpo P3E10 y una proteína de fusión 
recombinante P3E10 scFv-IgG se usaron como reactivos de prueba para teñir diferentes 
tipos de tejido que cumple con las Buenas Prácticas de Laboratorio (BLP). La Tabla 1 a 
continuación proporciona una lista de los tipos de tejidos que cumplen con las BPL que 
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se analizaron.

A partir de la evaluación antes señalada, no se observó unión con el reactivo IgG o scFv 
en ninguno de los tipos de tejido. Esto indica que el anticuerpo reclamado, P3E10 y un 
anticuerpo terapéutico basado en el mismo, tendría un bajo riesgo de unión fuera de su 
diana biológica. Por tanto, es posible afirmar que este perfil favorable de unión fuera de 
la diana biológica para P3E10 no habría podido ser derivado de manera evidente a partir 
de las enseñanzas del arte previo citado en el presente examen (…) Entonces, partiendo 
del estado de la técnica cercano, en este caso D1 (que es diferente estructuralmente al 
anticuerpo reclamado en la presente solicitud), la persona mediamente versada en la 
materia guiada por las enseñanzas de D1 y que enfrenta el problema de proporcionar 
anticuerpos que tienen una fuerte actividad citotóxica y antitumoral, no estaría motivada 
para modificar aleatoriamente las secuencias de CDRs descritas en D1 para llegar a las 
secuencias de la Reivindicación 1, y menos aún habría tenido una esperanza real de 
obtener los efectos técnicos explicados detalladamente anteriormente.”

Se aclara que, uno de los mecanismos efectores inmunitarios de los anticuerpo anti-FLT3 
de D1 es la citotoxicidad dependiente de anticuerpos (ADCC) y/o la citotoxicidad mediada 
por el complemento (CMS), para destruir las células tumorales diana, lo que asegura una 
mayor eficacia terapéutica (Párr. [0004]), y la cual está dirigida hacia las células diana 
que expresan FLT3 como se evidencia en la tinción de líneas celulares de leucemia, 
donde por citometría de flujo se mostró que el anticuerpo EB10 se unía a FLT3 en dichas 
líneas celulares pero no en líneas celulares negativas para FLT3 (Tabla 9), por tanto, D1 
no muestra reactividad cruzada de EB10. Debe mencionarse, además, que el anticuerpo 
EB10 de D1 muestra ser muy eficaz a muy bajas dosis de acuerdo con estudios 
farmacéuticos de dosis repetidas, donde el umbral para la máxima eficacia estaba entre 
2 y 10 µg/ml (Párr. [0164]). Así las cosas, no se evidencia una ventaja del anticuerpo de 
la solicitud respecto al anticuerpo EB10 divulgado en D1, por lo cual no es claro el efecto 
inesperado que proporcionan las CDRs incluidas en el anticuerpo P3E10 de la solicitud.

El solicitante adiciona que “(…) Por otro lado, usando un segundo documento para 
completar D1, el Despacho cita D2 que hace referencia a moléculas de anticuerpos 
biespecíficos recombinantes que consisten en un fragmento Fab, un fragmento Fv de 
cadena sencilla, un dominio CH2 de inmunoglobulina y un dominio CH3 de 
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inmunoglobulina. Aunque D2 incluye fragmentos anti-FLT3 como parte de los anticuerpos 
biespecíficos (conjugados, por ejemplo, con CD3 o CD19), tales fragmentos no 
comprenden las secuencias CDR particulares del anticuerpo reclamado. Por lo tanto, este 
segundo documento no proporciona las enseñanzas que faltan en D1 que guiarían de 
forma obvia a la persona medianamente versada en la materia al anticuerpo reclamado 
en la Reivindicación 1(…)

(…) Por lo tanto, D1 o D2 no proporcionan todas las enseñanzas y guías necesarias que 
motivarían de forma obvia y sin ambigüedades a la persona medianamente versada en 
la materia a llegar a las características estructurales reclamadas. En otras palabras, el 
arte previo citado por el Despacho no proporciona información suficiente para que dicha 
persona llegue de forma obvia al anticuerpo reclamado en la presente solicitud (…), 

(…) ii) Así las cosas, y a la luz de las evidentes diferencias encontradas entre la materia 
reclamada en la solicitud frente al arte previo, vale la pena señalar que el MAP también 
establece que las invenciones en el campo de la química tienen nivel inventivo cuando la 
materia reclamada tiene una estructura inesperada (no derivable por la persona 
medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico inesperado 
o mejorado impredecible del arte previo. En este caso, como se demostró anteriormente, 
la persona medianamente versada en la materia, siguiendo las enseñanzas de D1 o D2, 
no habría estado motivado para modificar aleatoriamente las secuencias de las CDR de 
los anticuerpos D1 o D2, ya que ninguno de estos documentos proporciona anticuerpos 
que tengan las mismas características. Además, la actividad del anticuerpo reclamado es 
completamente sorprendente en comparación a los anticuerpos de D1 y D2, dado que no 
hay enseñanza en dichos documentos que permita a dicha persona predecir 
razonablemente que un anticuerpo que tenga las secuencias particularmente reclamadas 
proporcionaría la actividad aquí presentada. En conclusión, la invención reclamada 
cumple los dos requisitos establecidos por el MAP, y por lo tanto, la presente invención 
no es obvia a partir del arte previo”.

Se aclara que, aunque D2 no proporciona las enseñanzas para motivar a incluir 
específicamente las CDRs del anticuerpo de la solicitud y las cuales este despacho 
reconoce como novedosas, D1 sí proporciona anticuerpos con alta especificidad a FLT3 
con características mejores en términos cinéticos y de actividad respecto al anticuerpo 
P3E10 de la solicitud como se mencionó anteriormente. Por tanto, no se evidencia el 
efecto de incluir las CDRs de la reivindicación 1 de acuerdo con el capítulo reivindicatorio 
del radicado No NC2019/0013611 del 6 de julio de 2022 o que incluir específicamente 
dichas secuencias de las CDRs de la cadena pesada y de la cadena ligera proporcione 
un anticuerpo con algún efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, 
dado que un anticuerpo con alta afinidad a FLT3 ya había sido previsto en dicho 
documento, donde se indica que el anticuerpo EB10 tiene los parámetros cinéticos Ka 
(1/Ms) de 3.52 x 105, Kd (1/s) de 5.5 x 10-5 y una KD (M) de 1.58 x 10-10 (Tabla 8). Así 
mismo, se reitera que en ninguno de los ejemplos que tratan de: la destrucción de células 
neoplásicas (Ej. 2), inducción de la ablación del tumor en modelo de xenoinjerto (Ej. 3), 
actividad antitumoral (Ej. 4) y la actividad citotóxica in vitro (Ejs. 5 y 6), se muestra el 
efecto asociado al anticuerpo reclamado (P3E10) ni el efecto asociado a las CDRs.

Adicionalmente, el mismo documento D1 ya divulga las metodologías para obtener 
anticuerpos que se unen al dominio 4 de FLT3 con alta afinidad y contempla la producción 
de anticuerpos madurados por afinidad o con sustituciones respecto a los allí divulgados. 
De igual manera, las metodologías para generar anticuerpos dirigidos a un antígeno 
conocido hacen parte del conocimiento general de la persona normalmente versada en 
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la materia, por lo que, en vista de que no hay un efecto técnico asociado a la obtención 
de un anticuerpo que comprenda específicamente las secuencias de CDRs reivindicadas, 
no es posible reconocer el nivel inventivo de la materia reclamada. 

El solicitante adiciona que, “Sumado a lo anterior, y dado que el Despacho señala que 
“los anticuerpos reclamados no muestran un efecto mejorado respecto al estado de la 
técnica” me permito recalcar que el análisis de nivel inventivo no debe basarse en si el 
anticuerpo o cualquier otro tipo de invenciones sea “mejor” que el arte previo o si tiene 
efectos mejorados, sino en si la invención reivindicada se deriva obviamente del mismo, 
lo cual, como se demostró a lo largo de este documento, no es el caso. Siendo lo anterior, 
el estándar legal que define el nivel inventivo para las solicitudes de patentes, consignado 
en el Artículo 18 de la Decisión 486. De hecho, el MAP establece que el trabajo del 
examinador es determinar si la invención reivindicada es evidente o no a partir de las 
enseñanzas del arte previo, lo que no ha ocurrido en este caso, dado que el Despacho 
no señaló por qué una persona medianamente versada en la materia habría modificado 
las secuencias de las CDRs del anticuerpo de D1, cuando este ya presentaba afinidad 
frente a FLT3, y no consideraba ninguna secuencia similar o siquiera meramente parecida 
a la reclamada en la presente solicitud. En otras palabras, el Artículo 18 determina que 
el nivel inventivo debe ser reconocido si la invención no es evidentemente derivada del 
arte previo citado, no si se trata de una “versión mejorada”.

Finalmente el solicitante argumenta que, “Finalmente, en relación con la afirmación del 
Despacho en el sentido de que para una persona normalmente versada en la materia 
sería obvio producir diferentes anticuerpos alternativos mediante métodos ampliamente 
conocidos en el estado de la técnica como los divulgados en el documento D2, sea esta 
la oportunidad para recordar que el análisis del nivel inventivo no puede basarse en si la 
invención era posible de alcanzar, incluso mediante la aplicación de técnicas conocidas. 
Aplicar un estándar de "posibilidad de alcanzar", haría que ninguna invención fuera 
susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de patentes. Del mismo modo, el 
análisis de patentabilidad no puede implicar la cuestión de si las técnicas de investigación 
aplicadas son comunes u obvias, sino más bien si el objeto específicamente reclamado 
podría haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de investigación 
adicional alguna), lo cual, como se ha demostrado, en el presente caso no sucede. En 
otras palabras, la determinación del nivel inventivo no debe basarse en si la persona 
medianamente versada en la materia podría haber desarrollado el anticuerpo aquí 
reclamado, sino en si dicha persona lo habría hecho guiada por las enseñanzas del arte 
previo. En conclusión, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo 
suministrada anteriormente, la invención no habría podido ser dilucidada ni mucho menos 
prevista a partir de la información aportada por los documentos citados. La persona 
medianamente versada en la materia no habría encontrado sugerencia o motivación 
alguna que la condujera directamente a desarrollar el anticuerpo aquí reclamado”.

Se aclara que, en el estudio de patentabilidad del nuevo capítulo reivindicatorio 
solamente se tuvo en cuenta el documento D1 como se muestra en el numeral 4.1 del 
presente oficio, donde como se mencionó anteriormente, este ya divulgaba anticuerpos 
anti-FLT3 con alta afinidad de unión a FLT3 de manera específica y con actividad 
mejorada (Párrs. [0018] y [0118], Reivs. 1-13), los cuales permiten tratar la proliferación 
de células cancerosas en varias líneas celulares de leucemia (Párrs. [0002], [0010] y 
[0123]).

En cumplimiento del artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se le indica que debe dar 
respuesta dentro del término de sesenta (60) días contados a partir de la fecha de 
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notificación de la presente comunicación. En caso de no dar respuesta al presente 
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la 
concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capítulo reivindicatorio, 
deberá observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capítulo 
Primero del Título X de la Circular Única de esta Superintendencia. De igual forma, 
deberá tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la 
norma ibidem, será necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificación 
a solicitudes en trámites, de conformidad con el valor establecido en la resolución de 
tasas vigentes.

Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capítulo 
Sexto del Título I de la Circular Única, informándoles que contra el mismo no procede 
recurso alguno en actuación administrativa.

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES 
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