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TITULO DE LA SOLICITUD: “PROTEINAS INHIBIDORAS DE INSECTOS
NOVEDOSAS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/052782

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 24 de septiembre de 2019.
PRIORIDAD: US 62/736,236 25 de septiembre de 2018.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 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

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 22 de
marzo de 2024 bajo el numero NC2020/0016681, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la continua necesidad de descubrir y desarrollar
nuevas formas de proteinas de toxinas insecticidas que sean Utiles para manejar el
aumento de la resistencia a insectos en cultivos transgénicos que expresan las proteinas
de toxinas insecticidas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un grupo de
proteinas pesticidas con actividad inhibidora de insectos denominadas toxinas de
proteinas PirAB, que demostraron actividad inhibidora contra una o mas plagas de
plantas de cultivo.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 22 de marzo de
2024 bajo el nimero NC2020/0016681.

4. No es unainvencion

En consideracién con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:
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(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material biolégico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 1 a 4 en
lo referente a las SEQ ID NO: 2 y 4 no se consideran como una invencion, toda vez que,
a pesar de que en su preambulo se reclama una molécula de acido nucleico recombinante
gue comprende un promotor heterélogo unido de manera operativa a un segmento de
polinucledtido que codifica una proteina pesticida, su Unica caracteristica técnica esencial
estructural corresponde a las secuencias de aminoacidos de las SEQ ID NO: 2 y 4 que
caracterizan respectivamente la proteina PirA TIC4771 y la proteina PirB TIC4772
aisladas de Xenorhabdus nematophila cepa ISBO00002, tal como lo indica el solicitante
en la descripcion (Pagina 13, Parrs. [0027 — 0029)]). Asi las cosas, la materia reclamada
corresponde a material biolégico tal cual como se encuentra en la naturaleza o aquel que
puede ser aislado; y no es una invencién de acuerdo con el articulo citado.

5. De la solicitud de patente
5.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata 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.

Analizado el titulo modificado en el escrito radicado bajo el N° NC2020/0016681 el 31 de
julio de 2023, se encuentra que el titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la
descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “PROTEINAS
DE FUSION PESTICIDAS PIRAB DERIVADAS DE XENORHABDUS NEMATOPHILA”.

5.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

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

Esta oficina informa que:

- La reivindicacién 1 no es clara porque define una molécula de acido nucleico
recombinante en términos de que esta comprende: “un promotor heterélogo unido
de manera operativa a un segmento de polinucleétido que codifica una proteina
pesticida, en donde dicha proteina pesticida comprende la secuencia de
aminoacidos de las SEQ ID NO: 2, 4, 6, 50 o 121". No obstante, en la parte
caracteristica de esta, se mencionan secuencias de aminoacidos, y no las
secuencias de polinucleétidos especificas (Con su respectivo SEQ ID No.) que
codifican la proteina de fusiébn PirAB, TIC6880, PirAB TIC6880PL o PirAB,
TIC11440. En consecuencia, las caracteristicas técnicas esenciales estructurales
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incluidas no corresponden al objeto de la invencion indicado en el preambulo de
la reivindicacion independiente, por lo cual se le sugiere al solicitante incorporar
explicitamente las secuencias de nucleétidos de SEQ ID NO: 5, 49 y 120, la cual
codifica una proteina de fusién PirAB, TIC6880 compuesta por las secuencias de
codificacion TIC4771 y TIC4772 en enlace operativo y en marco. Lo anterior, con
el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invenciéon del estado de la
técnica. Se le recuerda al solicitante, que una reivindicacion independiente debe
ser autosuficiente y comprender todas las caracteristicas técnicas esenciales
estructurales y funcionales de la materia reclamada.

La reivindicacion 1 no es clara, concisa ni presenta sustento en la descripcién
porque no define una molécula de &cido nucleico recombinante en términos de sus
caracteristicas técnicas esenciales estructurales y funcionales completas, esto es,
indicando el tipo de promotor heterdlogo especifico que se une de manera
operativa al segmento de polinucleétido que codifica la proteina pesticida de la
invencién e incorporando las secuencias de polinucleétidos especificas (Con su
respectivo SEQ ID No.) que codifican la proteina de fusion PirAB, TIC6880, PirAB
TIC6880PL o PirAB, TIC11440. Por consiguiente, la materia reclamada abarca un
sinnumero de moléculas de &cido nucleico recombinantes, resultantes de las
diferentes combinaciones de codones que codifican para cada aminoacido, las
cuales no han sido contempladas ni exploradas por el solicitante y resultan
especulativas frente a su capacidad de generar actividad pesticida contra plagas
de insectos coledpteros, lepidépteros, hemipteros y dipteros. Por lo tanto, no es
posible establecer el verdadero alcance de la materia reclamada. Se le sugiere al
solicitante limitar el objeto reclamado a una razonable generalizacion de las
moléculas de acido nucleico recombinantes desarrolladas en la presente solicitud,
teniendo en cuenta lo sustentado en la descripcion.

Las reivindicaciones 12 a 14 no presentan sustento en la descripcioén, puesto que
se reclama “La composicidn inhibidora de insectos de la Reivindicacién 12, en
donde dicha composicion comprende ademas una secuencia de nucle6tidos que
codifica un agente pesticida distinto que es diferente a dicha proteina pesticida”,
en donde, “(...) dicho agente pesticida diferente es una proteina que se selecciona
del grupo que consiste en CrylA, CrylAb, CrylAc, CrylA.105, CrylAe, CrylB,
CrylC, variantes de Cryl1C, CrylD, CrylE, CrylF, quimeras de CrylA/F, CrylG,
CrylH, Cryll, Cryl1J, CrylK, CrylL, Cry2A, Cry2Ab, Cry2Ae, Cry3, variantes de
Cry3A, Cry3B, Cry4B, Cry6, Cry7, Cry8, Cry9, Cryl5, Cry34, Cry35, Cry43A,
Cry43B, Cry51Aal, ET29, ET33, ET34, ET35, ET66, ET70, TIC400, TIC407,
TIC417, TIC431, TIC800, TIC807, TIC834, TIC853, TIC900, TIC901, TIC1201,
(...)", definiciones que abarcan un sinnimero de composiciones, las cuales no han
sido contempladas ni exploradas por el solicitante y resultan especulativas frente
a su capacidad insecticida contra una o mas especies de plagas de los érdenes
Lepidoptera, Coledptera, Hemiptera y Diptera. Se le sugiere al solicitante limitar el
objeto reclamado a una razonable generalizacién de las composiciones inhibidoras
de insectos desarrolladas en la presente solicitud, teniendo en cuenta lo
sustentado en el capitulo descriptivo.

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

5.3.Descripcidén
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Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencion de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

De acuerdo con lo anterior, se considera la falta de suficiencia en la descripcion debido a
que, se reclama una molécula de &cido nucleico recombinante que comprende “cualquier”
promotor heterélogo unido de manera operativa a un segmento de “cualquier”
polinucleétido que codifica una proteina pesticida, en donde dicha proteina pesticida
comprende la secuencia de aminoacidos de las SEQ ID NO: 6, 50 o 121. Ademas, se
reclama cualquier composicion inhibidora de insectos, en donde dicha composicion
comprende ademas cualquier secuencia de nucleétidos que codifica cualquier agente
pesticida adicional que es diferente a dicha proteina pesticida; pero, la solicitud
Unicamente presenta evidencia técnica concreta y explicita para la generacion de la
proteina de fusion PirAB, TIC6880 (SEQ ID NO: 6), PirAB TIC6880PL (SEQ ID NO: 50)
o PirAB, TIC11440 (SEQ ID NO: 121) codificadas por las secuencias de nucleotidos de
SEQ ID NO: 5, 49 y 120, respectivamente. No obstante, no es posible asociar en la
descripcion algun efecto técnico de la proteina de fusion PirAB, TIC11440 (SEQ ID NO:
121).

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacién inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera aceptada.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de septiembre de 2018, 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:

item Documento Titulo Fecha d.?
publicacion
D1 US6174860 Insecticidal toxins and nucleic acid 16 de enero de 2001

sequences coding therefor”
“Sequence of the Photorhabdus
D2 US20070020625 luminescens strain TTO1 genome 25 de enero de 2007
and uses”

D1! divulga secuencias de acidos nucleicos aisladas de Xenorhabdus nematophilus,
Xenorhabdus poinarii y Photorhabdus luminescens cuya expresion resulta en nuevas
toxinas insecticidas, asi como las composiciones y formulaciones que contienen las
toxinas insecticidas (Pag. 1, Resumen).

D22 divulga secuencias genomicas y de nucledtidos que codifican polipéptidos de
Photorhabdus luminescens, particularmente operones involucrados en la biosintesis de
antibidticos y toxinas (Pag. 1, Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

thttps://patents.google.com/patent/US6174860B1/en?0q=US6174860
https://patents.google.com/patent/US20070020625A1/en?0q=US+2007%2f0020625+A1
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De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacién el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2020/0016681
del 22 de marzo de 2024) se refiere a: “Una molécula de acido nucleico recombinante
gue comprende un promotor heterélogo unido de manera operativa a un segmento de
polinucleétido que codifica una proteina pesticida, en donde dicha proteina pesticida
comprende la secuencia de aminoacidos de las SEQ ID NO: 2, 4, 6, 50 o 121". A
continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 D2
Un gen quimérico que
comprende una secuencia
Una molécula de acido nucleico promotora heteréloga unida . -
; . . Secuencia de nucleodtidos
recombinante que comprende un | operativamente a la molécula de . )
. ; L . o aislada derivada del genoma de
promotor heterélogo unido de acido nucleico que codifica al

Photorhabdus luminescens, que
comprende:
(Pé&gina 22, Reiv. 57).

manera operativa a un segmento | menos una toxina que es activa
de polinucledtido que codifica una | contra un insecto lepiddptero en

proteina pesticida donde
(Col. 46, Reiv. 4 — Col. 48, Reiv.
13).

una secuencia seleccionada del

dicha proteina pesticida Dicha secuencia codifica una grupo que consiste en SEQ ID
comprende la secuencia de secuencia de aminoacidos NO:1a SEQ ID NO: 41y SEQ

aminoacidos de las SEQ ID NO: seleccionada del grupo SEQ ID ID NO: 5826 a SEQ ID NO:
6,50y 121. NO: 3, 7y 15 (Col. 46, Reiv. 4). 5834.

(Pagina 22, Reiv. 57).

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un gen quimérico que comprende una secuencia
promotora heter6loga unida operativamente a una molécula de acido nucleico que
codifica al menos una toxina derivada de Xenorhabdus nematophila que es activa contra
un insecto lepidoptero en donde dicha secuencia codifica una secuencia de aminoacidos
seleccionada del grupo SEQ ID NO: 3, 7y 15 (Col. 46, Reiv. 4 — Listado de secuencias).
En particular, las secuencias de aminoacidos de SEQ ID NO: 6, 50y 121 que caracterizan
las proteinas de fusidn PirAB derivadas de Xenorhabdus nematophila de la presente
solicitud, presentan un 88% de identidad con respecto a las secuencias de aminoacidos
de SEQ ID NO: 3, 7 y 15 que caracterizan las proteinas pesticidas derivadas de
Xenorhabdus nematophila de D1, como se evidencia en el Alineamiento N° 1.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

SOLICITUD_S121 MITINISGGSIKISNNIGSETDIKNTPFSEPLSISNYKDMTIEPHSSIQATRTDTPIIPE 60
SOLICITUD_S6 oo 0
SOLICITUD_S50 = mmmmmm e e e 0
D1_S3 e 0
DL _S7 0
D1 _S15 e 0
SOLICITUD_S121 TRPNYYVANSGPAASVRAVFYWSHSFTSEWFEHSS I IVKAGEDG ILNSPSNSVYYSKVVI 120
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SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121
SOLICITUD_S6
SOLICITUD_S50
D1_S3

D1_S7

D1_S15

SOLICITUD_S121

YNDTDKRAFVTGYDKMITINISGGS IKISNNIGSETDIKNTPFSEPLSISNYKDMT IEPH
——————————————— MITINISGGSIKISNNIGSETDIRNTPFSEPLSISNYKDMT IEPH
-------------- MAITINISGGSIKISNNIGSETD IRNTPFSEPLS ISNYKDMT 1EPH

SSIQATRTDTPIIPETRPNYYVANSGPAASVRAVFYWSHSFTSEWFEHSS I 1VKAGEDGI
SSIQATRTDTPIIPETRPNYYVANSGPAASVRAVFYWSHSFTSEWFEHSS I IVKAGEDGI

SSIQATRTDTP I IPETRPNYYVANSGPAASVRAVFYWSHSFTSEWFEHSS 1 IVKAGEDGI
LNSPSNSVYYSKVVI1YNDTDKRAFVTGYDKMNNELMNTNESQPSETL-----———-- SLI
LNSPSNSVYYSKVVI1YNDTDKRAFVTGYDKMNNELMNTNESQPSETL-————————- SLI
LNSPSNSVYYSKVVI1YNDTDKRAFVTGYDKMNNELMNTNESQPSETL-——-—————- SLI

—————————————————————————————— MNNEPMNTNESQASE I VPSMNES - ————-—
------------------------------ MNNEPMNTNESQVSE I VPSMNES - ———— -
------------------------------ MNNEPMNTNESQASE IVPSMNES ILNES I L

EoE I = = = = S

NESILTAPYAVSTPNYEWDMSS I IKDAI IGGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ
NESILTAPYAVSTPNYEWDMSS I IKDAI IGGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ
NESILTAPYAVSTPNYEWDMSS I IKDAI IGGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ
-——ILAAPYSISTPNYEWDMSSI IKDA1 1GGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ
--—-1LAAPYSISTPNYEWDMSS 1 1KDAI IGGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ
NESILAAPYSISTPNYEWDMSS I IKDAI IGGIGFIPGPGSAISFLLGLFWPQQTDNTWEQ

Kk -khkhkk - -

ILQKVEQMIEEANLKT 1QGILNGD I1QE IKGKMEHVEYMLETSPGTQESHDAYMFLARYLV
ILQKVEQMIEEANLKT I1QGILNGD IQE IKGKMEHVEYMLETSPGTQESHDAYMFLARYLV
TLOQKVEQMIEEANLKTIQGILNGD IQE 1KGKMEHVEYMLETSPGTQESHDAYMFLARYLV
TLOKVEQMIEQANLKT IQGILNGD IQE 1 KGKMEHVQFMLESSPGTQESHDAYMFLARYLV
ILQKVEQMIEQANLKT 1QG ILNGD I1QE I1KGKMEHVQFMLESSPGTQESHDAYMFLARYLV
ILQKVEQMIEQANLKT 1QG ILNGD I1QE IKGKMEHVQFMLESSPGTQESHDAYMFLARYLV

- =kkk -

SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNTLMLQAPYWKMGIEKKNDILLTD IEVNELKQLIENLY
SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNTLMLQAPYWKMG IEKKND ILLTD IEVNELKQL IESLY
SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNTLMLQAPYWKMGIEKKNDILLTDIEVNELKQLIESLY
SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNT IMLQAPYWKMG IERKDEIKLTDIEVNELKEL IGKLS
SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNT IMLQAPYWKMG IERKDEIKLTDIEVNELKEL IGKLS
SIDEKFKSFDNKTNYQILPMYTNT IMLQAPYWKMG I ERKDE IKLTD IEVNELKEL IGKLS

-k - -k -k% *

AKANSY IHEVYTREYDNAVNTSTATTITNNLLSVRGYCLLHGLECLEVLDHIQNNNLDQS
AKANSY IHEVYTREYDNAVNTSTATT ITNNLLSVRGYCLLHGLECLEVLDHIQNNNLDQS
AKANSY IHEVYTREYDNAVNTSTATTITNNLLSVRGYCLLHGLECLEVLDHIQNNNLDQS
TSADKY IHDVYTREYDNAMNTSTAAN I TNNLLSVRGYCLLHGLECLEV INHIQNNSLEQS
TSADKY IHDVYTREYDNAMNTSTAAN ITNNLLSVRGYCLLHGLECLEV INHIQNNSLEQS
TSADKY IHDVYTREYDNAMNTSTAAN I TNNLLSVRGYCLLHGLECLEV INHIQNNSLEQS

- K= Khkk- - * - k%

FYPKTISYSTVFDRSTNKTRLQALTEDEQMEEPLKPSFINGEYNKIKSL IGYVQRIGNAP
FYPKTISYSTVFDRSTNKTRLQALTEDEQMEEPLKPSFINGEYNKIKSLIGYVQRIGNAP
FYPKTISYSTVFDRSTNKTRLQALTEDEQMEEPLKPSFINGEYNKIKSLIGYVQRIGNAP
FYPKTISYSTVFDRQTNKTRVQALTEDDQMQEPFKPAL INGKYNKIKSL IGYVQRIGNAP
FYPKTISYSTVFDRQTNKTRVQALTEDDQMQEPFKPAL INGKYNKIKSL IGYVQR IGNAP
FYPKTISYSTVFDRQTNKTRVQALTEDDQMQEPFKPAL INGKYNKIKSLIGYVQRIGNAP

=Kk - kk -k - - kekk -

RVGGIKITFTNGSSHTLGTVTSESNSIELNDSV I TSVEVWGNGAVDEAFFTLSDGRQFRL
RVGGIKITFTNGSSHTLGTVTSESNSIELNDSV I TSVEVWGNGAVDEAFFTLSDGRQFRL
RVGGIKITFTNGSSHTLGTVTSESNSIELNDSV I TSVEVWGNGAVDEAFFTLSDGRQFRL
RVGGIKVTFANDASYTLGTVTSEVNSIELNDSV ITSLEVWGNGA IDEAFFTLSDGRQFRL
RVGGIKVTFANDASYTLGTVTSEVNSIELNDSV ITSLEVWGNGAVDEAFFTLSDGRQFRL
RVGGIKVTFANDASYTLGTVTSEVNSIELNDSV I TSLEVWGNGAVDEAFFTLSDGRQFRL

Khkhkhkk-khk -k k- -

GQRYASNYRKYAVDGHY I SGLYLASDEPSLAGQAAG IAVSYHILVDKK- 698
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SOLICITUD_S6 GQRYASNYRKYAVDGHY I SGLYLASDEPSLAGQAAGIAVSYH I LVDKK- 563
SOLICITUD_S50 GQRYASNYRKYAVDGHY I SGLYLASDEPSLAGQAAGIAVSYHILVDKK- 564
D1_S3 GQRYASNYRKYAVDNHY I SGLYLASDEPSLAGQAAG IAVSYHMIADKKS 429
D1_S7 GQRYASNYRKYAVDNHY I SGLYLASDEPSLAGQAAG IAVSYHMIADKKS 429

D1:515 GQRYASNYRKYAVDNHY I SGLYLASDEPSLAGQAAG IAVSYHMIADKKS 439

- = kkk

# Percent ldentity Matrix - created by Clustal2.1

#

#
1: SOLICITUD_S121 100.00 99.64 99.29 87.68 87.91 87.62
2: SOLICITUD_S6 99.64 100.00 99.82 87.68 87.91 87.62
3: SOLICITUD_S50 99.29 99.82 100.00 87.68 87.91 87.62
4: D1_S3 87.68 87.68 87.68 100.00 99.53 99.77
5: D1_S7 87.91 87.91 87.91 99.53 100.00 99.77
6: D1_S15 87.62 87.62 87.62 99.77 99.77 100.00

Alineamiento N° 1: Entre las proteinas pesticidas de SEQ ID NO: 6, 50 y 121 de la solicitud y las
proteinas pesticidas de SEQ ID NO: 3, 7y 15 del D1.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicaciéon 1 y la molécula de acido
nucleico recombinante divulgada en D1, consiste en la estructura aminoacida que
caracteriza las proteinas de fusion PirAB, TIC6880 (SEQ ID NO: 6), PirAB TIC6880PL
(SEQ ID NO: 50) o PirAB, TIC11440 (SEQ ID NO: 121) derivadas de Xenorhabdus
nematophila desarrolladas en la presente solicitud.

No se evidencia un efecto técnico asociado a dicha diferencia, puesto que la
reivindicacion independiente no define una molécula de acido nucleico recombinante en
términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales, es decir, indicando las
secuencias de nucleétidos especificas que codifican las proteinas de fusién de la
invencion TIC6880 y TIC6880PL. En consecuencia, no es posible asociar los datos de la
descripcion a la materia reclamada.

Por otra parte, en la descripcién no hay evidencia técnica de la actividad pesticida para
la proteina TIC11440.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar la molécula de acido nucleico recombinante conocida en
D1 con el fin de obtener una molécula alternativa?

Sin embargo, las metodologias para identificar secuencias de nucleétidos que codifiquen
proteinas con actividad pesticida derivadas de bacterias, por ejemplo, de P. luminescens
gue no estén presentes en el genoma de otras especies que comprende alinear las
secuencias gendmicas con otras especies bacterianas y procesar los datos obtenidos
para identificar dichas secuencias (Pag. 14, Parr. [0245]), ya habia sido divulgado en D2
gue sefiala que, dicha metodologia conocida como hibridacién sustractiva gendémica
puede identificar secuencias asociadas a patogenicidad (Pag. 14, Parr. [0248]). Asi
mismo, D2 refiere también métodos para aislar polinucleétidos de interés en cepas de
Photorhabdus que estén ausentes en otras cepas de otras especies, los métodos estan
basados en librerias de ADN del genoma de Photorhabdus y comprenden aislar el
polinucleotido presente en la libreria mediante la deteccion de la hibridacion de este con
secuencias de clones ya conocidos que comprendan polinucledtidos de interés v,
posteriormente, la caracterizacion del polinucleétido, que tiene actividad biopesticida
(Pag. 14. Parrs [0249]- [0260]).
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En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia llevaria a cabo los
métodos para identificar secuencias de nucleétidos que codifiquen proteinas pesticidas
del D2 empleando las secuencias pesticidas derivadas de Xenorhabdus nematophila que
son activas contra insectos lepidoptero divulgadas en D1, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que las secuencias de nucledtidos de la invencion pueden
ser modificadas por incorporacién de mutaciones aleatorias mediante técnicas conocidas
como ADN shuffling, mediante la cual se producen millones de copias de una secuencia
mutante a partir de una secuencia original y en donde las variantes obtenidas tiene
propiedades mejoradas, tales como el incremento de la actividad insecticida, mejor
estabilidad o especificidad diferencial del rango de plagas de insectos (Pag. 6, Col. 10,
Lineas 45 a 55).

Por otra parte, D1 divulga una composicion que comprende una cantidad efectiva de una
toxina insecticida de las alli divulgadas (Pag. 3, Col. 3, Lineas 30 a 33).

Las reivindicaciones dependientes 2 y 5 a 14 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
molécula de ADN de la reivindicacidon 1, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

8. Conclusién

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

item Documento REMINEEEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 US6174860 1,2y5a1l4 Nivel inventivo
D2 US20070020625 1,2y5a1l4 Nivel inventivo

9. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto a la claridad de las reivindicaciones

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la claridad del capitulo
reivindicatorio modificado (Radicado N° NC2020/0016681 del 22 de marzo de 2024) de
la solicitud bajo estudio en donde manifesto “ii) Ahora bien, en relacién con la supuesta
falta de claridad de la Reivindicacion 1, respetuosamente me permito diferir de la opinién
del Despacho pues la caracterizacion de una molécula de acido nucleico recombinante
por la secuencia de aminoacidos que codifica es una practica aceptada a nivel mundial
en el campo técnico, ya que dicha caracterizacion permite definir claramente el alcance
pretendido y es perfectamente claro para la persona medianamente versada en la
materia, quién podria determinar facilmente las secuencias de nucleotidos especificas de
dicha molécula basandose en la secuencia de aminoacidos de la proteina citada y sus
conocimientos en el codigo genético.

De esta forma, la materia reclamada en la Reivindicacion 1 esta claramente definida por
sus caracteristicas técnicas estructurales esenciales y el alcance de lo reivindicado es
perfectamente claro para la persona medianamente versada en la materia y cuenta con
suficiente soporte en el Capitulo Descriptivo, de tal manera que cualquier persona
medianamente versada en la materia estaria en total capacidad no solo de comprender
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el alcance de la invencion, sino también de reproducirla con base en las divulgaciones
del Capitulo Descriptivo y sus conocimientos del campo técnico, sin necesidad de acudir
a experimentacion adicional exhaustiva”.

De lo anterior, esta Oficina se permite reiterar que la falta de claridad del capitulo
reivindicatorio modificado aun continda siendo pertinente, en la medida que, contrario a
lo afirmado por el solicitante, la reivindicacién independiente de producto 1, continda sin
definir la molécula de &cido nucleico recombinante en términos de sus caracteristicas
técnicas esenciales estructurales completas, es decir incluyendo la secuencia de
nucledtidos particular (Con su respectivo SEQ ID No.) que codifica las proteinas
pesticidas de fusién PirAB, TIC6880 (SEQ ID NO: 6), PirAB TIC6880PL (SEQ ID NO: 50)
o PirAB, TIC11440 (SEQ ID NO: 121). En este punto, se le reitera al solicitante que en la
nueva reivindicacion independiente de producto 1, la parte caracterizante menciona
secuencias de aminoacidos, y no las secuencias de polinucledtidos especificas que
codifican dicha proteina pesticida. En consecuencia, las caracteristicas técnicas
esenciales estructurales incluidas, no corresponden con el objeto de la invencién indicado
en el predmbulo de la reivindicacion.

Por otra parte, se le aclara al solicitante que la actual definicion de la reivindicacion
independiente de producto genera variabilidad estructural, puesto que, al ser el cédigo
genético degenerado, existen multiples codones que codifican la estructura aminoacida
de las proteinas de fusidn pesticida caracterizadas por las secuencias de aminoacidos
de las SEQ ID NO: 6,50y 121.

Adicionalmente, esta Oficina se permite reiterar que la reivindicacion 1 carece de claridad,
concisién y sustento en la descripcion porgue no define una molécula de acido nucleico
recombinante en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales y
funcionales completas, esto es, indicando el tipo de promotor heterdlogo especifico que
se une de manera operativa al segmento de polinucleétido que codifica la proteina
pesticida de la invencion e incorporando las secuencias de polinucleétidos especificas
(Con su respectivo SEQ ID No.) que codifican la proteina de fusion PirAB, TIC6880, PirAB
TIC6880PL o PirAB, TIC11440. Por consiguiente, la materia reclamada abarca un
sinnumero de moléculas de acido nucleico recombinantes, resultantes de las diferentes
combinaciones de codones que codifican para cada aminoacido, las cuales no han sido
contempladas ni exploradas por el solicitante y resultan especulativas frente a su
capacidad de generar actividad pesticida contra plagas de insectos coledpteros,
lepid6pteros, hemipteros, y dipteros.

Por otro lado, esta Oficina le reitera al solicitante que las nuevas reivindicaciones 12 a 14
no presentan sustento en la descripcion, puesto que se reclama “La composicion
inhibidora de insectos de la Reivindicacion 12, en donde dicha composicién comprende
ademas una secuencia de nucleotidos que codifica un agente pesticida distinto que es
diferente a dicha proteina pesticida”, en donde, “(...) dicho agente pesticida diferente es
una proteina que se selecciona del grupo que consiste en CrylA, CrylAb, CrylAc,
CrylA.105, CrylAe, Cryl1B, CrylC, variantes de Cry1C, Cry1D, Cry1lE, CrylF, quimeras
de CrylA/F, CrylG, CrylH, Cryll, CrylJ, CrylK, CrylL, Cry2A, Cry2Ab, Cry2Ae, Cry3,
variantes de Cry3A, Cry3B, Cry4B, Cry6, Cry7, Cry8, Cry9, Cry15, Cry34, Cry35, Cry43A,
Cry43B, Cry51Aal, ET29, ET33, ET34, ET35, ET66, ET70, TIC400, TIC407, TIC417,
TIC431, TIC800, TIC807, TIC834, TIC853, TIC900, TIC901, TIC1201, (...)", definiciones
gue abarcan un sinnimero de composiciones, las cuales no han sido contempladas ni
exploradas por el solicitante y resultan especulativas frente a su capacidad insecticida
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contra una o mas especies de plagas de los érdenes Lepidoptera, Coledptera, Hemiptera
y Diptera.

En lo referente al argumento del solicitante con relacion a casos similares del solicitante
presentados ante la SIC en donde manifest6 “Sin perjuicio de lo anterior, es relevante
mencionar que la forma de redaccion de la Reivindicacion 1, tal como se encuentra en el
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, ha sido considerada como aceptable por la
SIC en casos similares del solicitante (véase Reivindicacion 1 de los Expedientes No.
NC2019/0008595, NC2022/0018310 y NC2022/0001424)".

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar, que cada tramite es independiente, puesto
gue, se realiza un examen de patentabilidad integral y motivado, que es autonomo tanto
en relacion con las decisiones expedidas por otras Oficinas de patentes, como en relacion
con anteriores decisiones expedidas por la propia Oficina, por lo que se analiza cada caso
concreto.

En este punto, esta Oficina le recuerda al solicitante que segun lo establecido en el Art.
30 D. 486, en las reivindicaciones independientes de producto se debe determinar sin
ambigledad hasta dénde llega el alcance de las reivindicaciones y, en consecuencia,
estas deben ser claras por si mismas sin necesidad de recurrir a lo divulgado en el
capitulo descriptivo. En este orden de ideas, se hace indispensable que el solicitante
defina sin ambigledad todas las caracteristicas técnicas esenciales estructurales y
funcionales de la molécula de &cido nucleico recombinante reclamada en la presente
invencién, lo anterior con el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del
estado de la técnica.

Por estas razones, esta Oficina reitera la falta de claridad y sustento para el objeto
reclamado en el capitulo reivindicatorio modificado y, en consecuencia, la objecién por
Art. 30 D. 486 se mantiene.

Argumentos respecto a la novedad y el nivel inventivo

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la novedad y nivel inventivo
del capitulo reivindicatorio modificado (Radicado N° NC2020/0016681 del 22 de marzo
de 2024) de la solicitud bajo estudio en donde manifest6 “Agradezco la opinién favorable
del Despacho en cuanto al reconocimiento de la novedad y nivel inventivo de la presente
invencion, en vista de que no fue encontrado arte previo que anticipe el objeto de la
solicitud”.

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar, que se traslada un nuevo examen de
patentabilidad que afecta el nivel inventivo de la materia reclamada en el pliego
reivindicatorio modificado, que incluye las ensefianzas de la pareja documental D1y D2,
tal y como se discutio en detalle en el numeral 7.1 del presente Oficio.

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a concesiones foraneas de
la solicitud bajo estudio en donde manifesté “En este punto y soélo a titulo ilustrativo no
vinculante, deseo destacar que, para el concepto inventivo comprendido en la presente
solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente en Estados Unidos
(US 11,512,324).

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son
vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido,
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considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la materia reivindicada, ya que los criterios de evaluacion aplicados
para concluir la aceptacion de dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC
debe emplear”.

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar frente a las concesiones foraneas, que en
materia de patentes imperan los principios de territorialidad, autonomia e independencia,
de manera que cada pais es autobnomo al momento de conceder o denegar un privilegio
de patente de invencion, debido a que lo hace con base en sus propios analisis y
examenes de patentabilidad, las circunstancias del caso y, por supuesto, la normativa
aplicable.

Por otra parte, es importante sefialar que, la Oficina colombiana presenta directrices
especificas para el examen de una solicitud de patente y no se guia y/o vincula a ninguna
decisién sobre la patentabilidad basada en conceptos técnicos de otras jurisdicciones,
por tal razon, los argumentos relativos a los conceptos técnicos emitidos por otras oficinas
carecen de relevancia para el tramite de la presente solicitud.

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 comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, 0 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,
debera 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 actuacién administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0016681 1° | | 20 ] | 4° | X [Revoca]
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2019/052782 24/09/2019
Fecha de determinacion estado de la técnica (DD/MM/ANO) Prioridad Presentacién
25/09/2018 X
Solicitante

MONSANTO TECHNOLOGY LLC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

ly?2
At 14| - |art 15| Parciaimente Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de )
3y4 invencion)
Completamente

CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda |1,2y5a 14
Eelelias dave uiTacks INSECTICIDAL PROTEIN, PESTICIDAL PROTEIN, PHOTHOBARDUS,
XENORHABDUS, PIRA, PIRB, FUSSION PROTEIN
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de . Fecha de o
b;squeda/ N° de S?|ICItud de patente / Publicacion Relvmdlcau_ones Citas relevantes del estado de la Categoria del
ases de N° de patente / 2 /Secuencias At documento
datos Autor LNP (%) e AT afectadas tecnica citado (%)
consultadas (IRBAITARAR)
CO 14047170 05/03/2014 - - A
CO NC2017/0004807 | 12/05/2017 - - A
CO NC2019/0003898 | 12/05/2017 - - A
SIPI CO NC2019/0003897 | 12/05/2017 - - A
CO NC2019/0004690 | 08/05/2019 - - T
CO NC2021/0001182 | 08/05/2019 - - T
CO NC2019/0005956 | 07/06/2019 - - T
ISA WQ09954472 28/10/1999 - -
EPO Yang, Q. 09/2017 - - A
US2012278954 01/11/2012 - -
USPTO (Pag. 6, Col. 10, Lineas 45 a 55).
US6174860 16/01/2001 | 1,2y5a14 (Col. 46, Reiv. 4 — Listado de Y
secuencias).
PatentLens|  \W02003087377 23/10/2003 - - A
(Péag. 14. Parrs. [0249]- [0260]).
US20070020625 25/01/2007 | 1,2y5a14 (Pagina 22, Reiv. 57). Y
PatBase US2014024659 23/01/2014 - - A
W01998008388 05/03/1998 - - A
W02005067491 28/07/2005 - - A
Orbit w02008142707 27/11/2008 - - A
W02000030453 02/06/2000 - - A
US7319142 15/01/2008 - - A
® Cita completa literatura no patente (LNP) Yang, Q., Zhang, J., Li, T., Liu, S., Song, P., Nangong, Z., & Wang, Q. (2017).
Apellido, ~ A. A. (Fecha). Titulo del|PjrAB protein from Xenorhabdus nematophila HB310 exhibits a binary toxin with
?,\rltécr;"e"rb)“%“;f’gs de la revista. Volumennsecticidal activity and cytotoxicity in Galleria mellonella. Journal of invertebrate
O Apeliido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.|Pathology, 148, 43-50. https://doi.org/10.1016/j.jip.2017.04.007
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.
(3) Categorias de documentos citados
“A" D " defi | estad | de la técni “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
cons'd;;%Tig;oqu;t'c ﬁ;ﬁ]eﬁmilz gmgeenera € 'a tecnica no de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
! particu v ) solicjtud, pero puede ser Util para la mjejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencién, o para _demc_)strar gque el
de presentacion internacional o en fecha posterior razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencion son
’ incorrectos.

Pagina 12 de 13
Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad Le ofrece los siguientes Nuestro aporte es fundamenta
canales: www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogotd: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: al usar menos papel contribui-
018000910165 ~ Direccién: Cra. 13 #27 - 00 piso 3 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, mos con el medio ambiente

Bogota D.C.- Colombia ~ Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co *



Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 18279 de 9 de octubre de 2024

Ref. Expediente N° NC2020/0016681

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre, por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

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

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

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse gque impliqgue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un experto en la

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

Fecha del reporte de blsqueda: (23/09/2024)
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