identificado, me refiero al ofido ndmero 8587 notificado por fijacdén en lista el 22 de septiembre de
2005,

2. Mediante el oficlo nimero 8587 se puso en conocimiento del solicitante el Informe que
contlene las sigulentes observaciones hechas por su Despacho sobre el examen de fondo de la
presente solidtud de patente:
2.1. Claridad de Ia solicitud

“La solicitud en general carece de concisidn pues a lo largo del capitulo relvindicatorio
se encuentran clfusulas que contienen un nimero muy alto de alternativas posibles y no es posible

Identificar con claridad el objeto redlamado”.

"La reivindicaddn 7 redama una composidén para terapla génica que comprende un
polinudledtido segin la relvindicaddn 2 en combinacdén con un vector de terapla génia
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E. S, D. Sepondemcia 269 BIVISION DE MAUAS CRENCTONES

Trémite: 002

Evento: 001

Actuacién: 444
Referenda : Expediente No. 00073865
Asunto : Soliditud de patente para: AGONISTAS DEL RECEPTOR 3 (R3) DEL

PEPTIDO ACTIVADOR DE LA ADENILATO CICLASA DE LA
PITUITARIA Y SUS METODOS DE USO FARMACOLOGICO

Solicitante ! BAYER CORPORATION
Fecha de Solicftud : 28 de Septiembre de 2000
1. Yo, Emlllo FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes
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terapéuticamente efectivo. El vector no se encuentra definido a través de sus caracteristicas
técnicas, sl no mediante e resultado que se espera de el. Es daro que en el estado de la ténica
existen miltiples vectores para terapla génica, que presentan comportamientos y estructuras
completamente diferentes. Sirvase especificar los aspectos técnicos del vector que permitan
diferenciario del estado de la téenica; de lo contrario la déusula en mencidn resultaria netamente
especulativa”.

*La relvindicacién 24 redama una variante del péptido Intestinal.. .que tene una de las
estructuras de la figura 1, Y los equivalentes funcionales de esta. Los bérminos “varlante y
equivalentes funclonales” son vagos y especulativos y no definen precsamente la materia a

proteger”.

"La relvindicaddn 27 redama un anticuerpo que se liga al polipéptido de acuerdo con
la relvindicacién 1. Un anticuerpo debe definirse en términos de su secuencla de aminoéddos, de tal
manera que pueda efectuarse una comparacién con aquellos existentes en el estado de la técnica.
Un mismo péptido puede ser reconocido por miiltiples anticuerpos Incluso aquellos exdstentes en la
naturaleza y por esta razon la especifiddad de unién no puede considerarse una caracteristica
técnica del anticuerpo. Asi las cosas se conceptiia que la relvindicackin en menddn no es dara”.

"De acuerdo con lo anterior las reivindicaciones 7,24 y 27 no son claras en términos del
articulo 30 de la Decisidn 486",

2.2, Unidad de Invencién

“En la presente Invenciin se redaman muchos polipéptidos denominados agonistas de
PACAP R3. Estos polipéptidos estdn atamente relacionados con PACAP o VIP y aparentemente
Incrementan los niveles de Insullna en plasma Inducida por glucosa, en comparacién con la glucosa
sola. Esta actividad no ha sido comprobada para todos los péptides reclamados en la relvindicadion
1 y por otra parte ademés PACAP R3 ya hablan sido divulgados previamente. De esta forma los
péptidos agonistas reclamados en la cldusula en mendén podrian no estar ligados por un Unico
concepto Inventivo. Por ende, la presente solicitud carecerfa de Unidad de Invencién”.

23 Excepdiones de patentabllidad
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*Las reivindicaclones 20 a 23 y 25 a 26 redaman métodos para tratar trastomos
metabdlicos y asma en mamiferos los cuales no son patentables de acuerdo al literal D del articulo
20 de la Declsién 486",

3. Atiendo a las observadiones reallzadas mediante el ofido nimero 8587 de la manera
sigulente:
3.1. Claridad de la sollcitud

Presento nuevo capitulo relvindicatorio en el cual las relvindicaciones 7 (dirigida a
terapla génica), 24 (dirigida a una variante del péptido vasointestinal vasoactivo) y 27 (dirigida a
un anticuerpo modlficado) han sido eliminadas con el objetivo de darle mayor claridad a la solidtud.
Por lo tanto, las objeclones que recalan sobre estas relvindicaciones quedan subsanadas,

3.2 Unidad de Invendén

A este respecto me permito poner de presente al Despacho que los agonistas de
PACAP no presentan selectividad por los receptores y que todos ellos se caracterizan por tener
actividad y potendla comparable para todos los subtipos de receptores (R1, R2 y R3), ver a este
respecto la Pag. 2, linea 35-36 de la descripdén.,

Adidonalmente, el péptido Intestinal vasoactivo (VIP) presenta actividad y potenda
comparable para los receptores R2 y R3 tal y como se encuentra demostrados en la Pdg. 3, linea
27-28 de la descripcién. En todo caso, quiero poner de presente al Despacho que los péptidos
reivindicados en la presente Invencién son agonistas éa _Selectivos y por lo tanto, al compartir

ellos esta caracteristica hace que la presente solicitud sl tenga unidad de Invenddn. Por lo
tanto, queda subsanada la objecién en cuanto a unidad de Invencién hecha por su Despacho.

3.3. Excepciones de patentabliidad

En cuanto a la objecién hecha a las relvindicaciones relaclonadas con métodos de
tratamiento, Informo al Despacho que las relvindicaclones 20 a 23, 25 y 26 han sido eliminadas del
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nuevo pliego relvindicatorio que adjunto con el presente memorial, de modo que la objeddn sobre
tales relvindicaciones ya no aplica.

Tenlendo en cuenta que de esta manera he atendido a cabalidad las objeciones
planteadas por su Despacho a la presente solictud de patente respetuosamente solicito que se
otorgue el privilegio de proteccion de patente.

4. DOCUMENTOS ADJUNTOS: Junto con este memorial presento los sigulentes documentos:
4.1. Formulario de modificaciones

4.2. Recibo de pago por valor de $91.000
4.3 . Nuevo capitulo relvindicatorio

Bogatd,

Sefiora Jefe, : ;
EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

LO 09597-801-017-1
DF/JDF/ID-000290/WPCLS597
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
2000-F03

Io SOLICITUD DE:

D Correccidn de Error Material Modificacién a una solicitud
Nombre: BAYER CORPORATION

Espacio ressivado para ¢l adhesivo de radicacion

I Direccién: 100 Bayer Road

Pittsburg,
S LICITANTE Pennsylvania, 15205 IDENTIFICACION
Estados Unidos de América
ce. O ~r O
Domiclilo: Pittsburg, Pennsyivania, Estados Unidos
e Amarios ce 0O om O
Lugar de Constitucién: Indiana, Estados Unidos de| ~ Nomero:
América
Teléfono: 54609 70 Fax: 5473170
E-mall: clientes@camyp.com
O - IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direcclén: Carrera 4* No. 72-35 cC. NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2118650
O APODERADO , . ce 0 om [
E-mall: caveller@cavelier.com

Namero: 438,018 TP 31.829

NaGmero de expediente: .073.885

Descripcién de la correcclén o modificacidn solicitada:
Presento nuevo capltulo relvindicatorio de 18 relvindicaciones que reemplazan las 27 presentadas

originaimente. Las reivindicacionss 7,20,21,22,23,24,25,26 y 27 han sido eliminadas. Por lo tanto,
solicito que se realice el examen de patentabilidad sobre el nuevo pliego reivindicatorio.

Ansxos
Comprobante de pago de la tasa por $ 81.000
Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas jurfdicas.

O0X

. Comprobante de pago No. 05-84 127 Fecha: Diciembre 12, 2005

NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA: {6.... o et
C.C. 438.018 de Usaquén T.P.A. 31.929

aﬂ JOF
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REIVINDICACIONES

1. Un polipéptido selecclonado entre el grupo que consiste en SEC ID NOS: 11 a 14,

SEC ID. NO: 18, SEC ID. NOS: 21 a 26, SEC ID. NOs 32 a 36, SEC ID. NOs: 40 a 53, SEC

ID. NOs: 57 a 61, SEC ID. NOs: 63 a 99, SEC ID. NOs: 102 a 119, SEC ID. NOs: 121 a

137, SEC ID. NOs: 139-a-177, SEC ID. NOs 179, 180, SEC ID. NOs: 183 a 202, SEC ID.
gmentos, 3o

NOs: 322 a 3414 los fragmentos erlvados y variantes de los mnsmoh qu

2. Un polinucleétido que codifica un polipéptido de acuerdo con la relvindicacién 1, o
una yariante degenerada Fel mismo.

-d

3. Un vector que comprende un polinudedtido de acuerdo con la reivindicacién 2.

4. Una célula huésped que comprende un vector de acuerdo con la reivindicadén 3.

5. Un método para produdr un polipéptido, que comprende:

a) cultivar la célula huésped de acuerdo con la reivindicacién 4 en condiciones adecuadas
para la expresién de dicho pollpéptido y

b) recuperar el polipéptido del culdvo de células huésped.

6. Una composicién farmacéutica que comprende un polipéptido de acuerdo con la
reivindicacién 1 en combinacion con un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

7. El polipéptido de acuerdo con la relvindicacién 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 18.

8 El polipéptido de acuerdo con la relvindicadén 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 32.

9. El polipéptido de acuerdo con la relvindicadén 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 43.

10. El polipéptido de acuerdo con la relvindicacién 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 45.



11. El polipéptido de acuerdo con la relvindicacion 1 en el cual dicho polipéptido esta
representado por SEC 1 D. NO: 47.

12. E polipéptido de acuerdo con la relvindicacién 1 en el cual dicho pallpéptido estd
representado por SEC ID. NO: 50.

13. El polipéptido de acuerdo con la reivindicadén 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 52.

14. El polipéptido de acuerdo con fa relvindicadén 1 en el cual dicho polipéptido esta
representado por SEC ID. NO: 71.

15. H polipéptido de acuerdo con la reivindicaddn 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 72.

16. E polipéptido de acuerdo con la relvindicacién 1 en el cual dicho polipéptido estd
representado por SEC ID. NO: 83.

17. El polipéptido de acuerdo con la reivindicacdién 1 en el cual dicho pallpéptido esth
representado por SEC ID. NO: 86.

18. El polipéptido de acuerdo con la reivindicadén 1 en el cual dicho polipéptido esté
representado por SEC ID. NO: 87.

COLO 09597 801017 1
JDF/ID291
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FECHA ¢ DICIEMBRE 12 DE 2003
It COKGIGNACTION 1t
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