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Re: Epediente No. 02.089J53 
SoliciLud de patente a nombre de NOVARTIS AG y UNWERSITE LOUIS 
PASTEUR 

Yo JIMENA ESCOB R UPJBE, idendcada coino apaece pie de mi finua, do iciliada en 
la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando come apodetada de la sociedad NOVARTIS AG 

� y UNIVERSITE LOUIS PASTEUR domiciliedas en Basilea, Suiza y Sttasbourg, Francia, 
solicitantes de In patente de In referenda, en espuesta al oficie No. 11193 notificado pot 
ftjacidn en lista ci 5 de octubc de 2006, relacion-ado Coil el concepto tØcnico de fondo No. 
1512, me pennito m2thfestar: 

1. Con fwidarnento en In facukad que confiere ci ardculo 34 de la Decision 486 al. 
solicit-ante para modificar Ia solicitud de patente en cualquier memento del tthmite, presento 

0Lm to con este metnonal nuevo capitulo reivnathcatono que reemplaza al presŁntao 
oinaimente en ci cual s.c han reeii,’ado las siguientes modiflcaciones: 

S .1.1. Las reivindicaciones 1 y 2 corresponden alas reivindicaciones 25 y 26 
� nginalinente presentadas. 

1.2. Las clsuIas 3 a 6 reclarnan mc1culas no existentes en la naturaleza que denen 
propiedades farmacoidgicas deseabies, lo cu-al es soportado en In pigina 9, tercer p.rrafo de la 

� memofia descriptiva-

1.3. La reivindicacidu tiene su fandamento en las pginas 39 (tercer a quinto prrafo) y 40 
(primer p-afo) de In descripci3n. -� 

1.4. Las ceindicaciones S v 9 s.c basan en In antigue reirindicacidn 22 v en lo especificado en. 
las pginas 21 y 42 lInear 13 8 v 1 respeeuiamente de In descfipción. � 

1.5. Las nuevas reivindicaciones correspondierites al anricuerpo de uniOn a los polipØptidos 
de la invención y at kit que lo contenla fern eliminadas. 
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farmacØuticas que contienen polinucleótidos  y polipØptidos que no existen en la naturaleza y 
que por sus propiedades farmacológicas son de gran utilidad para ci trataniiento de la distrofia 

retinal. 

En conexin con lo anterior, las reivindicaciones 34 y 11 14 reclaman polinucleótidos F 
polipØpddos que forman parte de las composiciones farmacØudcas antes mencionadas y me 

pennito reiterar que corresponden a molØculas no eixistentes en Ia naturaleza, como ci 

exatninador podr corroboirar en las pginas 72 a 78 la utilización de la tecnoloIa de ADN 

recombinante para la producción de estas molØculas. 

Para este efecto, me pemiito acompaflar los recibos Nos, 06-93,339 y 07-885 de 6 de diciembre 

de de 2006 F 4 de enero de 2007, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la 
modificación, la cual presento junto con este memorial. 

2. Unithd de hivención 

El capItulo reivindicatorio presentado con este memorial xi tiene unidad de invenci6n toda vez 

que los polinucIetidos que comprenden secuencias Sea N 1, SeqI N 3, Seq N 5, Seq N 7, Seq 

N 9, Seq N 11 y Seq N 13 codifican los polipØptidos involucrando una relación estructural. 

Los polipØptidos antes mencionados son sustancialmente similares a las secuencias en Seq IP 

N2, Seq ID N4, Seq ID N6, Seq ID N8, Seq ID N 10, Seq ID N 12, Seq ID N 14 (vet pgina 

3 a 4). Los polipØptidos son secuencias de aininokidos Seq 1D N2, y Seq IL) N4, que 

corresponden a his alineaciones de forma cotta y de forma larga respectivamente de lit RDCVF 

protelna asociada a la enfermeclad (Ver figura 8pgina 12). 

3. Materia no patentable 

Las reivindicaciones dirigidas a proteger mØtodos de tratamiento y de diagnOstico se 

cancelaron en respuesta a las objeciones realizadas pot ci examinador en su concepto tØcnico 

1512. 

Seæor Supetintendente, 

kdAk??-JINTE  

C.C.39.779.452 de usaquØn 
T.P. 68228 
Cod. 5376 
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REIVTNIMCACIONES 

Una composición farmacØutica caracterizada porque 

comprende una cantidad terapØuticamente eficaz de un polipØptido que 

tiene la secuencia de aminoÆcidos seleccionados del grupo. de.N’ DL - 

ID DE SEC: 2, N° DL ID DL SEC4\N0 DL ID DL SEC: 6 N° DE 

� ID DE SEC 8NDE1D-DESEC: 10, N° DL ID DL SEC: 12 oN° 

DL ID DL SEC:14 y un portador farmacØuticamente aceptable. 

Una composición faacØutica cactetizada porque 

comprende una cantidad terapØuticamente eficaz de una consucci6 

� 
de ADN que tiene una secuencia seleccionada de entre el grupo de N° 

DL ID DE SEC: 1, N° DL ID DL SEC: 3, N° DL ID DL SEC: 5, N° 

DL ID DL SEC: 7, N° DL ID DL SEC: 9, N° DL ID DL SEC: 116 

N° DL ID DE SEC: 13 y un portador farmcØuticainente aceptable. 

Un polipØptido caracterizado porque comprende una 

secuencia de aminoÆcido seleccionado de entre el grupo que consiste en 
/ 

los polipØptidos establecidos en el N° DL ID DL SEC: 2, N° DE ID / 

DL SEC: 4,N°DE  ID DESEC: 6,N°DEIDDESEC:  8, N°DEID 

DE SEC:10, N° DE ID DL SEC: 12 y N° DE ID DL SEC:14 ütil  

como un fÆrmaco. 

� 4 / Una construcción de ADN que codifica el polipØptido de d 
la reiicathón 3, seleccionada del grupo de N° DE ID DL SE 

N° DE ID DL SEC’: 3, No DL ID DL SEC: 5, N° DL ID DL SEC: 7, 

N° DL ID DL SEC: 9, N° DL ID DL SE 11 6 No DL ID DE 

SEC:13 üiil como un fÆrmaco. 
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� 5. / Un polipØptido de la reivindicaci6n 3, seleccionado del 

� grupo dsecuencias N° DR ID DR SEC.), N° DR ID DE SEC: 4, N 

DE ID DR SEC: 6, N° DL ID DR SEC: 8, N° DE ID DE SEC: 10, 

N° DR ID DE SEC: 12 6 N° DE U) DE SEC:14 ütil  para ia 

fabricación de un medicarnento para ci tratamiento de distrofia retinal. 

Una construcción de ADN de la reivindicación 4 que 

codifi un polipØptido, seleccionada del grupo que secuencias DE 

ID DE SEC: 1,N° DR ID DR SEC: 3,N°DEID DE SEC: 5,N°DE 

ID DE SEC: 7, N° DR U) DR SEC: 9, N° DR ID DR SEC: 11 ó N° 

� DR ID DE SEC: 13 ütil para la fabricación de un medicamento para ci 

tratamiento de distrofia retinal. 

/ 

/ 
Un polipØptido o una construcción  de ADN de acuerdo 

con las reivindicaciones 5 ó 6, titil para ci tratamiento de retinitis p 

pigmentosa, degeneración macular relacionath con ci envejecimiento, 

sindrome de Bardet-Biedel, sindrome de Bassen-Kornzweig, mal de 

Best, coroideimt, atrot giratoria, amourosis congØnita, sindrome de 

Refsun, mal. de Stargardto sindrome de Usher. 

Un vector que comprende una construcción de ADN que 

codifica un polipØptido que comprende una secuencia de aminoÆcidos 

� del grupo de N° DE ID DR SEC: 2, N° DE ID DL SEC: 4, N° DR � 
ID DL SEC: 6, N° DR ID DR SEC: 8, N° DE ID DE SEC: 10, N° 

DR ID DE SEC 12 ó N° DR ID DE SEC: 14, enlazado 

operablemente a una secuencia de control de transcripción, para lia 

preparación de un medicamento para terapia gØnica. 
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El vector de la reindicadón 9, donde el vector, es 

devado de un adenois 0 Un virus adenoasociado, 

Jo. Un polipØptido caracterizado porque comprende una 

secuencia de aminoÆcido N° DE ID DR SEC: 2, 6 un pØptido 

sustandJmente similar con al menos un 99% de identidad, 

11. Un polipØptido caracterizado porque consiste de una 

lot
 

secueicia de aminoÆthdo N° DE ID DR SEC: 2 ó un pØpüdo U 
IA 

sustancia1meite similar con al menos un 99% de identidad. 

12. Un polipØptido caracterizado porque comprende una 

secuencia de aminoâcido N° DE ID DR SEC: 4, 6 un pØptido 

sustancia]mente similar con al menos un 99% de identidad, 

13. Un polipØptido caracterizado porque consiste de una 

secuencia de aminoÆcido N° DE ID DE SEC: 4 6 un pØptido 

sustancialniente similar con almenos un 99% de identidad. 

14. Un mØtodo para producir polipØptidos de las 

reivindicaciones 10 
y 

13, caracterizado porque comprende: 

..cullivar una cØlula huØsped que ha incorpotado en ella un vector 

I de expresión conteniendo un polinucleóiido derivado exógenamente 

que codifica Un polipØptido de las reivindicaciones 10 
y 

13 bajo 
\ 

condiciones suficientes para la expresión de dichos polipØptidos en la. 

cØlula huØsped, ocasionaLndo asI la producción de un polipØptido 

expresado; 
y 

recuperando el polipØpiido producido por dicha cØlUla. 
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Como resultado dot examen de fonda, realizado con fundamento en et articufo 45 de 
� 

ía Deoisión 486 do ía Comisión do ía Comunidad Andina, so to comuniOa: 

1. Documentos estudiadoa 

11 DescrIDc!on Folios 67 a 107 como se radico inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: I a 14 folios 205 a 207 

1.3. Prioridad: La presente solicitud no reivindica prioridad. Fecha de 
presentaciOn es 3 de octubre de 2002 

2. Objeto de la invención 

La presente solicitud se refiere a un polipØptido aislado caracterizado porque se 
corn prendeuna secuencia do aminoàcido seleccionado entre Los polipØptidos con 

� secuencia SEQ ID No I y SEQ ID No 2. De igual manera SO reclarna el poll 
� nucleOtido aislado quo codifica para el anterior pØptido el vector quelo. comprende y 

Ia cØlula huØsped que contiene el ADN aislado a el vector mencionado. AsI mismo 
se reivindica el mØtodo de diagnóstico de la distrofia retinal, el anticuerpo quo se une 
especIficamente al pØptido anteriormente mencionado, 

y 

el mØtodo para evitar o 
proteger a las cØlulas de la degeneración quo comprende la transfección con un 
vector que contiene el ADN que codifica para el polipØptido RDCVFI o RDCVF2. 
TamblØn se reclarnan las composiciones quo contienen bien sea el peptido a el poll 
nucleOtido que lc codifica. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente so clasificó  en la, AOl k 9/38 

3. De La solicitud tie Patente (segün el caso) 
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determinacion de ía secuencia de dicho peptido expresado en ratones (figuras I a 
18) No se ha creado ninguna molØcula nüeva y no se ha.desarrollado ninguna 
composiconfarmaceutica No existe ninguna evidencia de una proteina defectuosa 

� asocida a enfermedad, 10 (nico que se ha hecho es sØcuenciar las protelnas 
normales que se expresan en Ia naturaleza, empleando mØtodos convencionales y 
estos son los resultados de las figuras. La solicitud estâ redäctada  en tiempo 
pasado, intentando confundir acerca de Ia reaIzacton de ensayos, pero realmente 10 

� 

que presenta es el diseæo experimental o Ia intenciOn a futuro de ilevar a cabo dichas 
practicas No se Dresentan resultados ni conclusiones de los ensavos iropuestos 
que..ue pudieran ilevar a pensar que Ia proteina de la naturaleza puede servtr como 
fÆrmaco en enfermedades tie Ia retina, iii tampoco Ise efectUa Un desarrollo 
farmacotecnico para Ia obtenctori de una composición Es decir NO EXISTE 
EVIDENCIA de u.n efecto tØcnico para una composición conteniendo una protemna 
natural (que tarnpocó fue desarrolIada)En este sentido. se concluye .que Ia 
descripción no hàce referenda a una invenciOn Sirnpl.ernente Se refiere a 
Descubrimiento de procesos y molØculas que ya existian en Ia. naturaleza. 

j� 

De acuerdo con lo anterior Ia solicitud ademÆs de reivindicar materia no patentable 
no cumple con los requisitos estipulados en el artIcuto 28. 

3.2w Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

En Ia presente solicitud no hay evidencia de un solo desarrollo de una forrnulacion 
farmacØutca Luego las clausulas I a 2 no presentan sustento real en Ia 

� descripclOn. Dado que la presente solicitud representamÆsbien una observaciônde 
procesos de Ia naturaleza (n,eI d..e expresión de protelnas encelulas normales) o de 
Ia elucidacion de estructura tie moleculas exstentes en Ia naturaleza (secuenclacion 

� .. � convencional), Ia.ateria de ls.clausuIas 3 a 7 adem�Æs de no ser patentable, no 
presenta ninguna caractenstica tecnica ( o sustento de efecto tecnico) que pudiera 
atnbuirle pateritabilidad a las cornposiciones o vectores tambien reivindicados 

� TarnpOco existØ sustento de el desarrollo de molØculas recombinantes con 
estructuras diferentes a las proteinas de Ia naturaleza que exhiban algun efecto 
tecnico ventajoso o 

t 
sorprendente 

No existe sustento para el vector adenoviral de Ia clausula 9, tampoco para peptidos 
mÆs cómplejos copteniendo las secuencias aisladas de Ia naturaleza( 

� reivindicaciones 10 a13). 
� El mØtodo de Ia clausula 14 no exhibe ninguna etapao condición que pUeda 

diferenciarlo de los procesos convencionales del estado de Ia tecnica Tampoco se 
evidencia el efecto tØcnico del mismo (eficiencia, rendirniento), por Jo que no 
encontraria verdadero sustento en Ia descripacion Lo mismo sucede con el mØtodo 
de Ia clsusla 14 y con el vector de Ia clausula 8 En este sentido es imperativo tener 
presente que si no so puede establecerditho efecto tØcnrco es imposible establecer 
Ia altura inventiva. . . . 

El pØptido de Ia clÆusula 7 no esta definido por sus caracterIsticas tØcnicas si no por 
� el resultado esperado 

Dc acuerdo con lo anterior las clausulas 1 a 14 no cumplen con los requisitos. del 
articulo 30. 

4. Unidad de invenciônarticu10 25 D 486) 
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cumplir con & requisito do unidad do invenciOn puesto quo no existe una estructura 
comÆn nueva e inventive entre todos los pØptidos do (as clausulas 1,3, 5, ni entre 
todos los poll nucleótidos do las clausulas 2,4,6. 

5. No es una invención (artIculo 15 D 486 literal a)-O) (segUn causal). 

De la lecture de todo at capitulo descripllvo, so oncuentra quo los pOptidos 
reivindicados on la presente soilcitud existen en la naturaleza, los oligonucleOtidos 
que los codifican tambiØn los son. Las molØculas de cADN que so obtienen usando 
como tern plete molØculas quo existen en (a naturaleza, no presentan nivel 
inventivo.(son mo/ecu/as intermedias en Ia etapa do la elucidaciOn do una estructura 
do una molØcula que existe en la naturaleza) 

Es decir tras analizar el objoto central do la presente soilcitud so ostablece qua las 
clausulas 3 a 6, 10 a 13 constituyen materia existente en la naturaleza. 

* Las composiclones, vectores y pØptidos caracterizadosjustamente par contenor las 
mo/ecu/as qua existen en Is naturaleza, no serlan patentables. (pues no so han 
divulgado caractorIsticas tØcnicas diferentes a Ia estructura do materia existente on 
la naturaleza. 

6. Nivel inventivo (artIculol 8 D486) 

Tal como se mencionó en numerales anteriores, en la descripción no se encuentra 
evidencia de un efecto tØcnico para los mØtodos de las clausulas 8y1 4, el vector de 
la clÆusula 8 ni las molØculas de cADN y sin la certidumbre de un resultado 
sorprendente Is materia anteriorrnente mencionada no puede cumplir con el requisito 
de Nivel Inventivo. 

En cumplimiento del artIculo 45 do la Decision 486 de la ComisiOn do la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 

� contados a partir do la fecha de notificaciôn 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 concesiOn, so denegarÆ Ia patente. 

NotifIquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el artIculo 8 do la 
resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo quo contra 
ØI no procede recurso alguno via gubemativa. 

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOnde Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación  en llsta, de fecha 
’r r 




