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Señores
ASTELLAS PHARMA INC.

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “ÁCIDO NUCLEICO PARA TRATAR LA ALERGIA A LOS 
MARISCOS”
NÚMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/JP2019/018659
FECHA DE PRESENTACIÓN INTERNACIONAL: 10 de mayo de 2019.
PRIORIDAD: JP 2018-091989 11 de mayo 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

Revisada la modificación a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 17 de 
noviembre de 2020 bajo el número NC2020/0014212, y teniendo en cuenta lo señalado 
en el artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión de la Comunidad Andina, 
esta oficina acepta las modificaciones presentadas a las reivindicaciones y a la 
descripción por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de la invención

El problema planteado consiste en la necesidad de proveer un ácido nucleico el cual se 
espera que sea útil para tratar la alergia a los mariscos

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un ácido nucleico 
que comprende: una secuencia de nucleótidos que codifica una proteína quimérica, en 
donde la secuencia de nucleótidos es una secuencia de nucleótidos que comprende las 
siguientes secuencias de nucleótidos en este orden: una secuencia de nucleótidos que 
codifica un péptido señal; una secuencia de nucleótidos que codifica un dominio de 
estabilización intraorganelo de LAMP; una secuencia de nucleótidos que codifica un 
dominio de alérgeno que comprende Lit v 1, Lit v 4, y Lit v 3; una secuencia de nucleótidos 
que codifica un dominio transmembrana; y una secuencia de nucleótidos que codifica un 
dominio de direccionamiento endosómico/lisosómico de LAMP.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capítulo reivindicatorio del escrito radicado bajo número 
NC2020/0014212 presentado el 17 de noviembre de 2020.

4. De la solicitud de patente

4.1. Título
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De conformidad con el literal d) del artículo 27 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, el nombre de la invención de que se trata deberá 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 podrá referirse a 
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasía.

El título de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripción y las 
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente título: “ÁCIDO NUCLEICO QUE 
CODIFICA UNA PROTEÍNA QUIMÉRICA QUE COMPRENDE UN DOMINIO LAMP Y UN 
DOMINIO DE ALERGENO QUE COMPRENDE LIT V 1, LIT V 4, Y LIT V 3”.

4.2. Reivindicaciones 

Teniendo en cuenta lo establecido en el artículo 30 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definirán la materia que se desea proteger mediante la 
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la 
descripción. (…)"

 
Esta oficina informa que, 

La reivindicación 1 no es clara porque menciona “un ácido nucleico que comprende: una 
secuencia de nucleótidos que codifica una proteína quimérica, en donde la secuencia de 
nucleótidos es una secuencia de nucleótidos que comprende las siguientes secuencias 
de nucleótidos en este orden: una secuencia de nucleótidos que codifica un péptido señal; 
una secuencia de nucleótidos que codifica un dominio de estabilización intraorganelo de 
LAMP; una secuencia de nucleótidos que codifica un dominio de alergeno que 
comprende Lit v 1, Lit v 4, y Lit v 3; una secuencia de nucleótidos que codifica un dominio 
transmembrana; y una secuencia de nucleótidos que codifica un dominio de 
direccionamiento endosómico/lisosómico de LAMP”, pero no menciona cuál es la SEQ ID 
NO: de dicho ácido nucleico, ni cuál es la SEQ ID NO: de la proteína quimérica codificada 
por el ácido nucleico ni de cada una de las partes que comprende la proteína quimérica. 
Se le recuerda al solicitante que la reivindicación independiente debe ser autosuficiente 
y comprender todas las características técnicas esenciales de la materia reclamada, en 
este caso del ácido nucleico, por tanto, se sugiere incluir cuál es la SEQ ID NO: del ácido 
nucleico, de la proteína quimérica que es codificada por el mismo y de cada una de las 
partes que componen dicha proteína en concordancia con lo divulgado en el capítulo 
descriptivo.

Las reivindicaciones 1 y 2 no son concisas porque reclaman la misma materia, se sugiere 
eliminar la reivindicación 2.

Las reivindicaciones 3 a 5 mencionan características técnicas esenciales que deberían 
ser incluidas en la reivindicación independiente, se sugiere incluir dichas características 
en la reivindicación 1.

La reivindicación 5 no es clara porque menciona “El ácido nucleico de acuerdo con una 
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde el péptido señal está conformado por 
una secuencia de aminoácidos de los números de aminoácidos 1 a 27 del SEQ ID NO: 
(…)”, pero un ácido nucleico no puede estar conformado por una secuencia de 
aminoácidos, se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes o colocar en el preámbulo 
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“la proteína quimérica codificada por el ácido nucleico de acuerdo con la reivindicación 
1”.

La reivindicación 6 no es clara porque menciona “que tiene por lo menos 90% de 
identidad con una secuencia de aminoácidos representada por el SEQ ID NO: 2”, pero 
una proteína con una secuencia de aminoácidos que tiene al menos el 90% de identidad 
con la SEQ ID NO: 2 generaría opciones de proteínas que no han sido exploradas por el 
solicitante, se sugiere eliminar la frase “que tiene por lo menos 90% de identidad con una 
secuencia de aminoácidos representada por el SEQ ID NO: 2”. 

Las reivindicaciones 6, 7 y 8 no son concisas porque reclaman la misma materia siendo 
reivindicaciones independientes, se sugiere reclamar el ácido nucleico que codifica la 
proteína quimérica en una sola reivindicación independiente.

La reivindicación 7 no es clara porque menciona “una secuencia de nucleótidos que 
codifica una proteína quimérica conformada por una secuencia de aminoácidos en la cual 
1 a 10 aminoácidos se eliminan, sustituyen, insertan, y/o agregan en la secuencia de 
aminoácidos representada por el SEQ ID NO: 2, en donde el ácido nucleico tiene una 
acción de inducir inmunidad tipo Th-1 a un alergeno seleccionado del grupo conformado 
por Lit v 1, Lit v 4, y Lit v 3”, pero no indica cuales son los 10 aminoácidos que se eliminan, 
sustituyen, insertan y/o agregan en la SEQ ID NO: 2, además esto daría lugar a opciones 
de proteínas que no han sido exploradas por el solicitante. Se sugiere realizar las 
aclaraciones pertinentes.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones 
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado artículo.

5. Determinación del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de mayo de 2018, que 
corresponde a la fecha de presentación de la solicitud de prioridad.

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

Ítem Documento Título Fecha de 
publicación 

D1 WO2013187906A1 “Nucleic acids for treatment of 
allergies”

19 de diciembre 
de 2013

D2 US20150153358A1
“Materials and methods for 

diagnosing and treating 
shellfish allergy”

4 de junio de 
2015

D11 divulga un ácido nucleico que codifica una proteína quimérica la cual comprende una 
secuencia de antígeno y un dominio para transportar la proteína a un compartimento 
endosomal, donde dicho dominio es específicamente un dominio luminal de un 
polipéptido LAMP y comprende un dominio de alérgeno. Donde el ácido nucleico funciona 
como una vacuna que se puede utilizar para modular o potenciar una respuesta 
inmunitaria frente a cualquier tipo de antígeno (Abstract, Reivs. 1 a 7).

1https://patentimages.storage.googleapis.com/0b/6c/17/6d782d3cf911d5/WO2013187906A1.pdf
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D22 divulga un ácido nucleico que codifica una proteína alergénica del grupo que 
comprende Lit v3, Lit v4, hemocianina de marisco y/o FABP de marisco (Reivs. 21 a 24, 
Párr. [0030]).

6. Examen de Patentabilidad 

De acuerdo con lo establecido en el artículo 14 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto 
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuación el análisis de los requisitos 
de patentabilidad. 

6.1. Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo señalado en el artículo 18 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina, la reivindicación independiente 1 (Radicado 
NC2020/0014212 del 17 de noviembre de 2020) se refiere a: “Un ácido nucleico que 
comprende: una secuencia de nucleótidos que codifica una proteína quimérica (…)”. A 
continuación, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los 
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERÍSTICAS 
ESENCIALES D1 D2

Un ácido nucleico que comprende: 
una secuencia de nucleótidos que 
codifica una proteína quimérica,

Un ácido nucleico que 
comprende: una secuencia de 
nucleótidos que codifica una 
proteína quimérica (Reivs. 1 a 7).

Un ácido nucleico que codifica 
una proteína alergénica (Párr. 
[0030]).

en donde la secuencia de 
nucleótidos es una secuencia de 
nucleótidos que comprende las 
siguientes secuencias de 
nucleótidos en este orden: una 
secuencia de nucleótidos que 
codifica un péptido señal; una 
secuencia de nucleótidos que 
codifica un dominio de 
estabilización intraorganelo de 
LAMP;

En donde el ácido nucleico 
codifica para una proteína 
quimérica que comprende: 
péptido señal, un dominio de 
tráfico intraorganelo LAMP 
(Reivs. 1 a 3).

una secuencia de nucleótidos que 
codifica un dominio de alergeno 
que comprende Lit v 1, Lit v 4, y Lit 
v 3;

Además, la proteína quimérica 
comprende al menos un dominio 
de alérgeno del grupo que 
contiene Cry J1, Cry J2, Cry J3, 
CJP-4, CJP-6, CJP-8, CPA63, 
Cha o 1, Jun a 1, Jun v 1, Cup a 
1, Jun o 1, Cup s 1, Cha o 2, Jun 
a 2, Cup a 2, Jun a 3, Jun r 3, 
Cup s 3, Cup a 3, Ch4A, Ch4-1, 
PT-1, o LTP (Reivs. 1 a 7).

una secuencia de nucleótidos que 
codifica un dominio 
transmembrana; y una secuencia 
de nucleótidos que codifica un 
dominio de direccionamiento 
endosómico/lisosómico de LAMP.

una secuencia de nucleótidos 
que codifica un dominio 
transmembrana; y una 
secuencia de nucleótidos que 
codifica un dominio de 
direccionamiento 
endosómico/lisosómico de 
LAMP (Reivs. 1 a 7).

Donde la proteína que es 
codificada por el ácido nucleico 
es del grupo que comprende Lit 
v3, Lit v4, hemocianina de 
marisco y/o FABP de marisco 
(Reivs. 21 a 24, Párr. [0030]).

2https://patentimages.storage.googleapis.com/54/30/24/7232955617cb12/US20150153358A1.pdf
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D1 es considerado como el estado de la técnica más cercano a la invención definida en 
la reivindicación 1, ya que divulga un ácido nucleico que codifica para una proteína 
quimérica, donde dicho ácido nucleico comprende las secuencias que codifican para un 
péptido señal, un dominio de tráfico intraorganelo, donde dicho dominio es 
específicamente un dominio luminal de un polipéptido LAMP y que comprende al menos 
un dominio de alérgeno (Abstract, Reivs. 1 a 7). Donde el dominio de alérgeno es 
seleccionado del grupo que contiene Cry J1, Cry J2, Cry J3, CJP-4, CJP-6, CJP-8, 
CPA63, Cha o 1, Jun a 1, Jun v 1, Cup a 1, Jun o 1, Cup s 1, Cha o 2, Jun a 2, Cup a 2, 
Jun a 3, Jun r 3, Cup s 3, Cup a 3, Ch4A, Ch4-1, PT-1, o LTP (Reiv. 1 a 7). Además, 
divulga un vector que comprende dicho ácido nucleico, donde el vector puede ser 
suministrado por inmunización intramuscular en ratones para la expresión in vivo de la 
proteína que codifica, donde el suministro del vector genera una respuesta inmunogénica 
con aumento de la producción de IgG1 e IgG2 y un aumento de IFN gamma (ejemplos 4 
y 5, Fig. 11 y 12). Además, D1 menciona que la SEQ ID NO: 6 es la secuencia de 
aminoácidos de la proteína quimérica la cual tiene un 86,72% de identidad con la SEQ ID 
NO: 2 de la solicitud y donde las regiones que codifican para el péptido señal y el dominio 
estabilizador LAMP tienen una identidad del 100% con la secuencia de aminoácidos de 
los mismos dominios en la solicitud (alineamiento 1).
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Alineamiento 1. Entre la SEQ ID NO: 6 de D1 con la SEQ ID NO: 2 de la solicitud.

La diferencia entre la invención definida en la reivindicación 1 y el ácido nucleico 
divulgado en D1, consiste en que incluye una secuencia de nucleótidos que codifica un 
dominio de alérgeno que comprende Lit v 1, Lit v 4, y Lit v 3.

No hay evidencia de que el incluir específicamente una secuencia de nucleótidos que 
codifica un dominio de alérgeno que comprende Lit v 1, Lit v 4, y Lit v 3 proporcione un 
ácido nucleico con algún efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de 
D1, puesto que un ácido nucleico que codifica para una proteína quimérica que al ser 
suministrado permite la expresión in vivo de la proteína y al administrarse a ratones 
induce un aumento de la producción de IgG1 e IgG2 y un aumento de IFN gamma, por 
tanto una respuesta tipo Th1 que es adecuada para alergias alimentarias (ejemplos 4 y 
5, Fig. 11 y 12), ya había sido previsto en dicho documento.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: ¿Cómo modificar el ácido nucleico conocido en D1 con el fin de proporcionar 
otro ácido nucleico alternativo?
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Sin embargo, el incluir una secuencia que codifica para un dominio de alérgeno que 
comprende Lit v 1, Lit v 4, o Lit v 3 en un ácido nucleico, ya está divulgado en D2 que se 
refiere a un ácido nucleico que codifica una proteína alergénica del grupo que comprende 
Lit v3, Lit v4, hemocianina de marisco y/o FABP de marisco (Reivs. 21 a 24, Párr. [0030]). 

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaría motivada a 
incluir una secuencia que codifica para un dominio de alérgeno que comprende Lit v 1, 
Lit v 4, o Lit v 3 como lo enseña D2 en el ácido nucleico de D1, para así llegar al objeto 
de la reivindicación 1. Por lo cual se considera obvia. 

Las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan alguna característica que, junto 
con las características de la reivindicación independiente, aporte nivel inventivo al ácido 
nucleico de la reivindicación 1, por lo cual se considera que carecen de nivel inventivo.

7. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones 
afectadas Requisito que afecta

D1 WO2013187906A1 1 a 13 Nivel inventivo

D2 US20150153358A1 1 a 13 Nivel inventivo

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 
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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INFORME DE BÚSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0013963 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/AÑO)
PCT/JP2019/018659  10 de mayo de 2019

Fecha de determinación estado de la técnica 
(DD/MM/AÑO) Prioridad Presentación 

11/05/2018 X
Solicitante
ASTELLAS PHARMA INC.

Reivindicaciones que no son objeto de búsqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de 
invención) -

CRITERIOS DE BÚSQUEDA

Reivindicaciones objeto de búsqueda 1 a 13

Palabras clave utilizadas

Nucleic acid, nucleotide, chimeric protein, allergen, Lit v 1, Lit v 4, 
Lit v 3, transmembrane domain, signal peptide, LAMP, 
stabilization domain intraorganelle, shrimp, crustacea, routing 
domain endosomal/lysosomal, vector, SEQ ID NO: 2

Clasificaciones utilizadas para la búsqueda CIP: C12N 15/62, A61K 31/7088, A61P 37/08, C12N 1/15, 
C12N 1/19, C12N 1/21, C12N 5/10, C12N 15/63

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES  
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Artículos, catálogos, etc.)

Informes de 
búsqueda / 
Bases de 

datos 
consultadas

N° de solicitud de 
patente / 

N° de patente / 
Autor LNP (1)

Fecha de 
Publicación 

/Presentación 
(DD/MM/AAAA)

Reivindicaciones 
/Secuencias 
afectadas

Citas relevantes del estado de la 
técnica

Categoría del 
documento 
citado (2)

SIPI 12086126 17/12/2012 - - A

US20160008488A1 13/01/2016 - - A

EP3246409A1 21/11/2017 - - ALENS

US20090208531A1 19/08/2009 - - A
ISA/ EPO/ 
PATBASE/ 
GOOGLE 
PATENTS

JP2015-521467ª
US20160185831A1
WO2013187906A1

30/07/2015 1 a 13 Abstract, Reivs. 1 a 7, ejemplos 4 y 
5, Fig. 11 y 12. Y

WO2011014866A1
US20150153358A1

03/02/2011
04/06/2015 1 a 13 Abstract, Reivs. 21 a 24, Párr. 

[0030] Y
ISA/ EPO

Ayuso, R., et al. 04/2012 - - A

EPO WO2018093932A2 24/05/2018 - - A

US2017020962AA 26/01/2017 - - A

US2004157307AA 12/08/2004 - - A

US2010278904AA 04/11/2010 - - A

US2015099297AA 09/04/2015 - - A

CN107389919A 24/11/2017 - - A

US2014120123AA 01/05/2014 - - A

CN103804480A 21/05/2014 - - A

PATBASE

CN102109431A 29/06/2011 - - A

PUBMED Matsuo, H., et al. 10/2015 - - A
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Mittag, D., et al. 02/2006 - - A

Su, Y., et al. 2016 - - A

Su, Y., et al. 02/12/2017 - - A

US20170107265A1 20/04/2017 - - A

US20140120123A1 01/05/2014 - - A

EP2388269B1 27/12/2017 - - A

US20090317480A1 24/12/2009 - - A

US7265208B2 04/09/2007 - - A

EP1499349A2 16/11/2005 - - A

EP1385538B1 30/01/2013 - - A

EP0680513B1 02/06/1999 - - A

WO2002080851A2 27/02/2003 - - A

GOOGLE 
PATENTS

US5633234A 27/05/1997 - - A
Ayuso, R., et al. (2012). Is epitope recognition of shrimp allergens useful to predict 
clinical reactivity?. Clinical and experimental allergy: journal of the British Society 
for Allergy and Clinical Immunology, 42(2), 293–304. 
Matsuo, H., et al. (2015). Common food allergens and their IgE-binding epitopes. 
Allergology international: official journal of the Japanese Society of Allergology, 
64(4), 332–343.
Mittag, D., et al. (2006). A novel approach for investigation of specific and cross-
reactive IgE epitopes on Bet v 1 and homologous food allergens in individual 
patients. Molecular immunology, 43(3), 268–278.
Su, Y., et al (2016). CryJ-LAMP DNA Vaccines for Japanese Red Cedar Allergy 
Induce Robust Th1-Type Immune Responses in Murine Model. Journal of 
immunology research, 2016, 4857869.

(1) Cita completa literatura no patente (LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Título del 
artículo. Nombre de la 
revista. Volumen(Número), pp-pp.

O

Apellido, A. A. (Fecha). Título del artículo. 
Nombre de la revista. Recuperado de 
http://xxxxxxxx.

Su, Y., et al. (2017). Safety and long-term immunological effects of CryJ2-LAMP 
plasmid vaccine in Japanese red cedar atopic subjects: A phase I study. Human 
vaccines & immunotherapeutics, 13(12), 2804–2813.

(2) Categorías de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no 
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha 
de presentación internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atención sobre por ejemplo, dudas 
acerca de una reivindicación de prioridad o para determinar la fecha de 
publicación de otra cita, siempre van acompañados de una explicación, 
por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos 
siempre estará acompañado por otra letra que indique la pertinencia del 
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

 “P” Documento publicado antes de la fecha de presentación 
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentación o la 
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con 
dicha solicitud, pero puede ser útil para la mejor comprensión del 
principio o teoría en que se basa la invención, o para demostrar que el 
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invención son 
incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada 
no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva 
por referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada 
no puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el 
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma 
naturaleza, cuya combinación resulta evidente para un experto en la 
materia.

Fecha del reporte de búsqueda: (26/03/2023)


