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ASUNTO: CONTESTACION A REQUERIMIENTO OFICIAL

DILIA RODRIGUEZ D°'ALEMAN, en mi condicion de apoderada de la sociedad
solicitante, por el presente escrito doy respuesta a su auto notificado por estado de 15

de diciembre de 2006, y vence 9 de marzo de 2006 y me permito presentar las
siguientes aclaraciones:

1. Claridad

En procura de superar la objecién de claridad que la accion oficial realiza y siguiendo la
sugerencia de ese despacho, el solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio
en el cual se modificado la reivindicacion 11 que anteriormente dependia de la

reivindicacion 9, para que dependa de la reivindicacion 10 que se dirige
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especificamente al tensoactivo.
Agradezco continuar con el presente tramite.
Sefior Jefe,

g;z&@d Vos
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Industria ¥ Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

2000-10
1) SOLICITUD DE:
O Correccion de error material Modificacidn a una solicitud_
2) Nombre: CHIESI FARMACEUTICI IDENTIFICACION
SOLICITANTE SpA D
Cc.C NIT:
Direccién: Via Plinio, 63 20129
Milano, italia CE. D OTR D
Nacionalidad o Domicilio: Milano, .
ltalia NUMERO

Lugar de Constitucion: ltalia

Teléfono: Fax:
E. Mail:
3) Nombre: DILIA MARIA IDENTIFICACION
REPRESENTANTE | RODRIGUEZ D'ALEMAN
C.C. NIT: I:l

O APODERADO
Direccion: Carrera 11 N°. 86-53

Piso 6 Bogota D.C. CE. D OTRO D

Teléfono: 6181088 Fax: 6350824

E. Mail: info@clarkemodet.com.co NUMERQO: 41.654.882
TP: 20824 CSJ

4) NUMERO DE EXPEDIENTE: 00009307

5) DESCRIPCION DE LA CORRECCION O MODIFICACION SOLICITADA:

Se presenta nuevo capitulo reivindicatorio.

6) Comprobante de pago No. 06-6,540 Fecha: Enero 25, 2006

7) Anexos:

B Comprobante de la tasa

O Poderes, si fuere el caso

O Certificado de Existencia y Representacion legal, cuando el solicitante sea persona Juridica

8)

Nombre- »

C.C.: 41.654.882 TP: 20824 CSJ
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SUPERINTENDEMCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

. RIT @ BOG176089-2

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 06 - 4,340
FECHA : ENERD 25 DE 2006

iny CONSIGBNACTION Hx

P29

DEPOSTTANTE TIPD PABD BANCD CUENTA No. PAGOD FECHA PGO

Vr. PAGO

CLARKE MODET Y CO. COLDAMBLONSIBNACION  BANCD POPULAR  050-00110-4 43044330 23/01/2006

By C oM CEFT O M

7,404,500.00

CANT. RENTISTICD CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
i 50005-01-03 CARBID DE MODALIDAD Y MDDIFICA 1Z HARCAS V LEMAS COMERCIALES 95,000.00
TOTAL : 99,000.00

SO0N:  NOVENTA Y CINCD WIL PESDS

RESPONSABLE :

RECIBD DE CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE No.

)é&\x
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REIVINDICACIONES:

1. Analogos de SP-C CARACTERIZADOS PORQUE que tienen la férmula general

(), de acuerdo al codigo de aminoacidos de una letra:
FeGHAPZZPVHLKR(X3B)n(XsB)n(XcB)mXdGALLMGL (I)

donde:

X es un aminoacido seleccionado a partir del grupo formado por |, L, Nle (norleucina);

B es un aminoacido seleccionado a partir de! grupo formado por K, W, F, Y, y Ornitina;

Z es S y puede estar opcionalmente unida, via enlaces ésteres, con grupos'acilo que

contienen de 12 a 22 atomos de carbono;

aesunenterode 1a19;

b esunenterode 1a19;

ces unenterode 1a21;

d es un enterode 0 a 20;

ees0o01;

fesOo1;

nes0o1,;

mes 001,

n+m?>0;

fxey

(XaB)a(XpB)a(XcB)mXq €5 una secuencia que tiene un maximo de 22 aminoacidos.

2. Analogos de SP-C de acuerdo a la reivindicacién 1 CARACTERIZADOS
PORQUE tienen la formula (Ia):
(la) FGIPSSPVHLKRX4BX4sBXsBXGALLMGL

3. Analogos de SP-C de acuerdo a la reivindicacion 1 CARACTERIZADOS
PORQUE tienen la formula (Ib):
(Ib) FGIPSSPVHLKRXsBXsBXsGALLMGL




4. Andlogos de SP-C de acuerdo
PORQUE tienen la férmula (Ic):
(Ic) FGIPSSPVHLKRXBX11GALLMGL

5. Analogos de SP-C de acuerdo
PORQUE tienen la férmula (Id):
(Id) FGIPSSPVHLKRXgBX;GALLMGL

6. Anédlogos de SP-C de acuerdo
PORQUE tienen la féormula (Ie):
(Ie) FGIPSSPVHLKRX1BX4GALLMGL
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a la reivindicacion 1 CARACTERIZADOS

a Jla reivindicacion 1 CARACTERIZADOS

a la reivindicacion 1 CARACTERIZADOS

7. Anélogos de SP-C de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 6 CARACTERIZADOS

PORQUE los residuos Ser estan acilados preferiblemente con grupos palmitoilo.

8. Analogos de SP-C de acuerdo a las reivindicaciones 1 a 7 CARACTERIZADOS

PORQUE B es Lisina o Fenilalanina y X es Leucina, Isoleucina o Norleucina.

9. Analogos de SP-C de acuerdo

a la reivindicacion 8 CARACTERIZADOS

PORQUE estan seleccionado a partir del grupo formado por:

SP-C (LKS) FGIPSSPVHLKRLLILKLLLLKILLLKLGALLMGL
SP-C (LKS), FGIPSSPVHLKRLLILLKLLLLIKLLILGALLMGL
SP-C (LKS); FGIPSSPVHLKRLLILKLLLLLILLLILGALLMGL
SP-C (LKS)3 FGIPSSPVHLKRLLILLLLLKLILLLILGALLMGL
SP-C (LKS)4 FGIPSSPVHLKRLLILLLLLLLIKLLILGALLMGL
SP-C (LFS) FGIPSSPVHLKRLLILFLLLLFILLLFLGALLMGL

10.  Un tensioactivo sintético CARACTERIZADO PORQUE comprende por lo menos

un analogo de SP-C de la formula (I) en una mezcla con lipidos y fosfolipidos.
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11.Un tensioactivo sintético de acuerdo a la reivindicacion 10 CARACTERIZADO
PORQUE la mezcla de lipidos/fosfolipidos comprende DPPG, PG, PA.

12.Un tensioactivo sintético de acuerdo a las reivindicaciones 10 - 11
CARACTERIZADO PORQUE ademas comprende SP-B o un derivado activo

del mismo o una polimixina.

13.Un tensioactivo sintético de acuerdo a las reivindicaciones 10 ~ 12
CARACTERIZADO PORQUE esta en forma de solucidén, dispersion,

suspension, o polvo seco.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEDIENTE N° 00-09307
IPC A61K 38/16, CO7K 14/00
CONCEPTO TECNICO N° 686

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, se conceptla que

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

Los textos estudiados fueron la descripcidn (Folios: 4 a 19),

Las figuras de los folios 24 a 26

Las nuevas reivindicaciones 1 a 13 de los folios 165 a 167 que reemplazan a las
reivindicaciones de los folios: 156 a 158 y no constituyen una ampliacion de la materia
reclamada inicialmente.

Concepto técnico 813 de 9 de junio de 2005.

Respuesta a concepto técnico 813 radicada el 26 de agosto de 2005.

Concepto técnico 1948 de 15 de dic de 2005

Respuesta al concepto técnico 1948 del 3 de febrero de 2006.

La presente solicitud reivindica prioridad de estados unidos No MI99A00275 del 12 de febrero de
1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud presentada reclama proteccion para andlogos del surfactante natural SP-C
caracterizados porque tienen férmula general FeGfiPZZPVHLKR(XaB)(XbB)(XcB)mXdGALLMGL,
més especificamente 6 péptidos denominados (LKS), (LKS)1,(LKS)2(LKS)3(LKS)s, (LFS), en donde
los residuos serina estan asilados preferiblemente con grupos palmitoilo. También hace parte de la
invencion un tensioactivo sintético en solucién, dispersion, suspension o polvo seco, que comprende
al menos una andlogo de SP-C de los mencionados anteriormente en mezcla con lipidos y
fosfolipidos tales como DPPG, PG Y PA mas SP-B, un derivado o una polimixina.

El objeto de la invencion se clasifico, de acuerdo con el IPC, asi: A61K 38/16, CO7K 14/00.
3. ES UNA INVENCION

El articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina dispone que “No se
consideraran invenciones:

*a) los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos;

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;

c) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor;

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, juegos o actividades
econémico-comerciales;

e) los programas de ordenadores o el soporte logico, como tales; y,




f) las formas de presentar informacién.”

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es el definido en el numeral 2 de esta
comunicacion, se establece que dicho objeto no se encuentra dentro del alcance de las excepciones
sefialadas en el articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y por
consiguiente, la materia reclamada en esta solicitud puede considerase una invencion.

4. EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

El articulo 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “No seran
patentables:

“a) las invenciones cuya explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba
impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moral. A estos efectos la explotacién
comercial de una invencion no se considerara contraria al orden publico 0 a la moral solo debido a la
existencia de una disposicion legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion;
‘b) las invenciones cuya explotacién comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse
necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales, o para preservar
los vegetales o el medio ambiente. A estos efectos la explotacion comercial de una invencién no se
. considerara contraria a la salud o la vida de las personas, de los animales, o para la preservacion de
los vegetales o del medio ambiente slo por razén de existir una disposicion legal o administrativa
que prohiba o que regule dicha explotacion;
‘c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de
plantas o animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbioldgicos;
‘d) los metodos terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los
métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es la invencion definida en el numeral 2
de esta comunicacion, se establece que dicho objeto no se encuentra dentro del alcance de las
excepciones de patentabilidad sefialadas en el articulo 20 de la Decision 486 de la Comisién de Ia
Comunidad Andina, y por consiguiente, la invencién reclamada en esta solicitud puede considerase
patentable.

5. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina que establece que “E!
estado de la técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al pablico por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sélo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de
la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40."

onsultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no se encontraron
umentos que hubieran sido publicados o hubieran cumplido el plazo previsto en el articulo 40
12 de febrero de 1999, fecha de presentacion de la solicitud prioritaria, que divulgaran
0s sintéticos de SP-C que exhibieran exactamente la misma secuencia de los analogos
0s en la presente solicitud representada por:
VHLKR(XaB)(XbB)(XcB)mXdGALLMGL, mas especificamente que coincidieran



estructuralmente con los péptidos denominados por el solicitante (LKS), (LKS)1,(LKS)2(LKS)3(LKS)4,
(LFS).

6. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que: “Los
Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.”

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 486, se procedio a evaluar los requisitos novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion
reivindicada en la solicitud en estudio.

6.1. EVALUACION DE LA NOVEDAD.

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “Una
invencién se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

‘El estado de la técnica comprendera todo Io que haya sido accesible al publico por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

“Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad
de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido
en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en
el articulo 40.”

Teniendo en cuenta el objeto de la invencion definida en el numeral 2 de esta comunicacion se
realiz6 la busqueda de anterioridades. Consultadas las bases de datos con que cuenta esta oficina
no se encontraron documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha de
presentacion que divuigaran analogos sintéticos de SP-C que exhibieran exactamente la misma
secuencia de los analogos reclamados en la presente solicitud representada por:
FeGfIPZZPVHLKR(XaB)(XbB)(XcB)mXdGALLMGL, mas especificamente que coincidieran
estructuralmente con los péptidos denominados por el solicitante (LKS), (LKS)1,(LKS)2(LKS)3(LKS)s,
(LFS).

Segln lo anterior se establece que el objeto reclamado y descrito en el numeral 2 cumple con el
requisito de Novedad exigido en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina de Naciones.

6.2. EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina dispone que “Se
considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

Baséndonos en el objeto de la invencion definido en el numeral 2 de esta comunicacion se
establece que aun cuando en el estado de la técnica se encuentran reportes de la existencia de
analogos de polipéptidos surfactantes del tipo de SP-C y SP-B, dichos polipéptidos no eran
capaces de plegarse de igual manera que el péptido nativo o presentaban problemas de auto-
oligomerizacién dada su estructura o secuencia de aminoéacidos.
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Los problemas anteriormente descritos se ven resueltos mediante el disefio de péptidos sintéticos

analogos de SPC- donde: i) los residuos valina (posicion 13-28 de la proteina nativa ) fueron
sustituidos por residuos neutros hidrofébicos como Leucina y Norleucina, para favorecer la
conformacion de alfa -hélice, ii) Los residuos de Cisteina fueron reemplazados por Serina, para
evitar la formacion de puentes disulfuro, iii} Algunos aminoacidos dentro de la region 13-28 de la
proteina nativa fueron sustituidos por aminoacidos polares (cargas positivas) o voluminosos, para
evitar la auto-oligomerizacion gracias la repelencia causada por la interaccion entre las cargas
positivas y al impedimento estérico generado por los grupos voluminosos.

Siendo que la invencién no es obvia y no se deriva evidentemente del estado de la técnica, se
considera que la invencion cumple con el requisito de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la
Decision 486.

6.3. EVALUACION DE LA APLICACION INDUSTRIAL

El articulo 19 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “Se
considerara que una invencion es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a
cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.”

Partiendo del hecho de que el objeto de la invencion es el que se define en el numeral 2 de esta
comunicacion, al ser empleado en empresas de papel, pigmentos o metal, se considera que dicho
objeto es susceptible de aplicacion industrial segtn el articulo 19 de la Decision 486.

Por lo expuesto anteriormente, se recomienda conceder el objeto reclamado en las reivindicaciones
1 a 13 de los folios 165 a 167 de la solicitud en estudio, toda vez que cumple con los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial establecidos por el articulo 14 de la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

EXAMINADOR TECNICO , FECHA
‘Codigo # 202063 JEFE DIVISION NUEVAS CREACIONES | 2006-04-25
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