.1.'.

| 2487/1? o

- | 1. 2. Las clasulas 3 a 6 reclam:m moieculas no ex1stc:a"_s en‘la n urg TR
i propwd&des faxmacolooxcas deseabies, Io cual €8 sopormdo enla’ pagma 9, tercer pam:afo dela G
_'memoma descnpuva , S . : -

h / ;uggmmmamw D mgusmmw“wmmu |
aa: 02-08315 *99u1"~0033

0 Fee: 2007
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 SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO | e
. DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

“Re: Expedxente No 02 089 153

Solicitud de pa.teme i nombre de NOVARTIS:AG y UNIVERSITE LOUIS
PASTEUR A e e e

Yo, ]IMP NA ESCOBAR URIBE, identificada como apatese ol pic-de i fira, domiciliada en s
o lacartera 11 A No: 94-76, Of..305, obrando como apoderada de la sociedad NOVARTIS AG
.y UNIVERSITE LQUIS PASTEUR domiciliadas en Basiled, Suiza y St:e:asbourg, Francia; -

solicitantes ‘de- I patente de la refetencia, en xespuesta al oficio No. 11193 notificado por
fijacién en lista el 5 de octubre de 2006, relamonado con. ei concepto tecmacs de fondo N@ n

. 1512 me pemuto mamfeetar T

1 Con fuﬁdamento en la facultad que conﬁeie el aruculo 34 de la Decmon 486 al_'_
. solicitante para’ modlﬁcar la. solicitud de patente en ‘cualquier momento del trimite, presento
i '_]unto cor ‘este memotial nueve capmﬂo reivindicatotio” que reemplaza al presentado SO

E omgmalmente enel cual sehan rcahzado las sxgmentes modtﬁcacxones : ;

1. 1 Las remndlcacwnes 1 yz coxrespanden a las remndmacs,one:s 25 y 26 b

"ongmalmente presentadas '

raleza que tteﬂen

| ':__.‘1 3. la rewmdmacmn '7 tiene su fundamanto en las pagmas 39 (tercet a qumto parrafo) b 40 o
“(prmmer panafo) de fa descmpcnm : : :

L ; 1 4. Las mmnﬂcamones 8 y 9 se basan en’ la antlgua remndicacxon 22 y en lo especﬁcado en :
'_ ,"-las pagmae 21y 42 Imeas 13- 18 ¥ 1= 9 respecuvameme de la descmpcxon. : :

. 1.5, Las nuevas relvmdicacx.ones cotrespondlentes al anﬂcuerpo de umon a los pohpepudos" e
S de Ia mvenclon v al klf qx,,,e lo contema fueron ehmmadas : L '

2320 NUECREACION 9;::






“examiriadot en su concepto técaico

étodos - de tratamiento 'y de diagnéstico se o
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| ‘-fjf.?ij_' fcomprende una canﬁdad terapeuucameﬁte eﬁcaz de un pohpepﬁdo que | o

i ID DE SE B % _Nﬁ _BE_ \_ _
i WDE ID DE SEC 14 Y un portador farmaceunca:mente aceptable S

Una c@mpc&aon faﬂnaceutxca ca.mcteﬂzada porque

c':;']1.0; N° DE ID DE $EG: 126 N

Una compos1c10n faﬂnaceutxca caractemzada porque\ \ i

e '.fcomprende una canﬁdad terapeuucamente eﬁcaz de una COﬂSﬂ.'uCC;lOﬂ UQ\R

__.'.,_: de ADN que uene una secuencia selecmonada de entre el ngO de No 2 Sb :. g
~ . DE ID DE SEC 1 N° DE I'D DE SEC 3, NG DE D DE SEC: 5 N k

.~ DEIDDESEGT,N'DEIDDESEC),N'DEIDDESEG116 | X
e N" )E ID DE SEC 13 7! un portador fammceuﬂcamente acepfable e

e _f . '-_,sec:uenma de ammoacido selecaonado de entte el grupo que consmte en
S los pohpepudos estableados enel N‘"’ E D DE SEC 2, N° DE D

Un pohpepﬁdo caractenzado porque comprende una« .

| DESEC:4,N°DEID DESECG 6,\° DE ID DE SEC: 8,N° DEID '\ 10

_'DE SEC110, N° DE ID DE SEC: 12 y N DE D DE SEC: 14 & Gl

by ,comomfanmco

" Una comtrucmon de ADN que c0d1ﬁca el pohpépndo de b cvd o
u:Lw! @

",:Ia rei’..‘ ;"dl(:a(:i()ﬂ 3, seleccmnada del grupo de N° DE ID DE SE o

. N°DE 1D DE SE”jf{_s‘

,L\I DE ID DE SEC: 5,N° DE ID DE SEC: 7, ; g
" N° DE ID DE SEC: 9, N DE 1D DE SEC 16 NDEIDDE |

‘ ‘SEC 13 uul como un farmaco ;'. L







S DE ID DE SEC 6 N" DE m DE SEC 8, N° DE D DE SEC: 10 o
. 3 f.:?-;[_\No nE m DE SEC 12 6. N° DE ID DE SEC 14 Gl para Ia |
R :fabm:aaon de un medlcammto para el tratamiento de dwtroﬁa retmal i

‘_,‘,"..'_-]éohpepﬁdo de la rmvmdlcac:ton 3 selecmomdo del
> dé secuencias N° DE D DE SEC: 2, N° DE ID DE SEC: 4N

el c:od1ﬁ-‘;a'un pohpepudo selecmonada del gmpo que secuencxas N° DE 3 P

 IDDESEC:1,N°DEID DE $HC: 3, N° DE ID DE SEC:5,N"DE |

~ IDDESEC 7,N° DE ID DE SEC: 9, N DEID DESEC: 11 6 N° |

- DE ID DE SEC: 13 it para la fabncac:on de un medicamento para el

tmtaimento d._ distroﬁa retmal

s ',con las re:lvmd1cac10nes 5 0 6 uttl para el tratamiento de rettmtts

e :.:'pgmentosa degeneracmn macular relamonada con el enve;eunnento, '

Un pohpepndo o una construcclon de ADN de acuerdo ‘

s - "Best, cormdema, attoﬁa g:lratona, alnoui‘osls congemta, smdrome de

e ‘Refsun, mal de Smrgardt o Smdf"me d"‘*’ USher

. .codlﬁca i pollp epudg que comprende una secuenma de ammoaados
Cad grupo de N° DE ID DE SEC 2 N° DE ID DE SEC 4, N“ DE

: '.,'-'-,'f'ID DE SEC: 6, N°DE ID DE SEC: 8, N° DEID DE SEC: 10, N°
DE m DE SEC 126N DE ID DR SEC:: 14, enlazado

| 'operablemente a una secuenc;ta de control de transcmpmon, pa.ra la

A

= s:md:rome de BaxdevBmedel sindrome de Bassen—Komzwmg, mal de | '_ : 

: Un vector que comprende una construccmn de ADN que\ |

W

.preparaczton deuﬂmedlcamentopam terapmgemca R AT







- ..Secuenma de ammoamda N° DE ID DE SEC 2 un Peptldo :

e sustanaahncnte sumlar con almen@s un 99% de 1denttdad '

g “_4:celu]a huesped ocaswnando as1 1a producmon de un pohpepudo

| _expresado, y recupefando el pohpepttdo produmdo per chcha celula

;o 1,2 Un pohpepudo caracteﬂzado porque o mpre de una
o :::_secuﬁnma de ammoacxdo N° DE ID DE SEC 4 6 un pepudo K

e -‘sustancxa.lmeﬂte su'mlax con al menos un 99% de 1denudgl,d

Conrrrienn Un pohpeptido caractenzado porque comprende una
5 ‘5"?5',;_fsecuef__“ua de annnoécxdo N° DE 1D DE SEC: 2, 6 un Pepndo\

-sustanclalmente snmlar con al menos uﬂ 99% de 1dent1dad

Un pohpepndo caractemzado porque consxste de upa | |

15 Un polipépido camcierisado porque considte de wa

A

'.‘\-._'\

| secue'_ c:1a de ammoaado Nf DE ID DE SEC 4 b un pepttdo __

'
1

4 Un rnetodo para producn: pohpeptldos de ~las Rt

Lo rewmdlcaclones 10 y 13 catacteﬂzado POfClue comprende

Culﬁvar una celula huesped que ha mcorporado en e]la un vector i

S "'de expresmn contemendo un pohnucleottdo denvado exogenamente
."I-que cod1ﬁca un pohpepndo de las re1v1nd1cac1ones 10 y 13 bajo

i ‘«_’fcondlclones suﬁczentes pa:ta la expfeswn de dlchOS pohpeptldos en la i

;
;@X






SUPERINTENDENOIA DE INDUSTRIA Y coMERclo- o
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES o

e e Cm e
Bogota D C (20 de octubre de 2007) e :

':_Abogado L ' L
o JIMENA ESCOBAR URIBE
i Novartls Ag y Umversnte Lo-ms Pasteur

. CASUNTO ..~ . Radicacién _f"'ioz 89153
U e S Tramite 0 00020
Evento - 001
R o =_;Aotuacmn 430 _
S Oficio
.,Fohos 145@@

i g Como resultado del examen de fondo reahzado con fundamento en ol artlculo 45 de .
8 '..'_.:fla Declswn 486 de la Comisién de. la Comumdad Andina, se le comumca e

T Documentos estudsados i

Fohos 67 a 107 como se radlco lmclalmente -

4. Descripdén:

1 a 14 fOllOS 205 a 207

1z Remn__rcacmnes ;
| ."'-"-'._'.31 3 Pnondad' _ La presente sohcutud no relvmdma pnandad Fecha de Ll
presentamon es. 3 de octubre de 2002 o 0 e

: ﬁ ¥ -' _‘ ?_’ '2 Objeto de ia mvenclén

e La presente sel:ontud se ref" iere a-un pohpeptldo asslado caractenzado porque se'_‘, L
- comprende una secuencia de ammoaoldo seleectonado entre los polipéptidos con
1 .secuencia SEQ ID No 1 y SEQ ID No 2. De igual manera se reclama el poli
- nucledtido aislado que- ‘codifica para el anterior péptido el vector queto comprende Yoo
13 célula huésped que contiene el ADN aislado o el vector mencionado. Asimismo
SR -} reivindica el método de dlagnéstm de la distrofia retinal, et anticuerpo queseune
especlﬂcamente -al péptido anteriormenté mencionado, y el método para evitaro
N proteger a las células de la degeneracion que comprende la transfeccidbn conun:
“ o vector que ‘contiene el ADN que codifica para el polipéptido: RDCVF1 o RDCVF2, . .
o También se reclaman las composlmones que contlenen bien sea el pep’udo o el poli S
,.-_nucleotxdo que locodlﬁca PRt _ _ _ L

EI abjeto de la sohcntud deﬁmdo antenormente se clasmco en Ia A61 k 9/38

s -_-..'j 3 De Ia sohmtud de Patente (segun el caso)






determmacnon de Ia secuencna de dlcho peptldo expresado en ratones (ﬂguras 1 a

*16) No se ha creado ninguna molécula nueva y no se ha desarrollado ninguna

- ‘composiciénfarmacéutica. No existe ninguna evndencua de una proteina defectuosa

. asocida a enfermedad, lo tnico que se ha hecho es secuenciar las proteinas

. 'normales que se expresan.en la naturaleza, empleando métodos convencionalesy

" estos son les resultados de las figuras. La solicitud esta redactada en tiempo =~ -
pasado, intentando confundir acerca de la realizacién de ensayos, perorealmentelo .~

'que presenta es el disefio experimental o laiintencion a futuro de llevar a cabo dichas
- précticas. No se. presentan resultados ni-congclusiones de los ensayos propuestos
‘que- pudleran llevar a pensar que la proteina de la naturaleza puede servir-como .-
. farmaco en enfermedades de la retina, ni tampoco se ‘efectua un desarrolio
_"farmacotecmco para la obtencion de una composicion. - Es decir NO EXISTE
, EVIDENCIA de un efecto técnico para una composicion conteniendo una protema' :
. natural (que tampoco fue desarrollada) En este sentido se concluye que la-
- descripcion no hace- referencia a ‘una invencion. - Simplemente se refiere a -
i Descubrlmlento de procesos y moleculas que ya eXIStian enla naturaleza i

| De acuerdo con Io antenor la solicitud ademas de renwnd:car matena no patentable S

| no cumple con los requtSltOS estnpulados en el amculo 28

i 3 2 Relvmdlcac:lones (artlculo 30 D 486)

' En la presente sohcrtud no hay evndencna de un solo desarrollo de una formulacmn G
farmacéutica. Luego las clausulas 1 a 2 no presentan sustento real en'la -

~ descripcion. Dado que la presente solicitud representa mas bien una observacion de

" .procesos de la naturaleza {nivel de expresion de proteinas encélulas normales)ode

- laelucidaci6n de estructura de moléculas existentes en la naturaleza (secuenciacion
convencnonal) |la materia de las clausulas 3 a 7 ademas de no ser patentable, no

presenta ninguna caracteristica técnica ( o sustento de efecto técnico) que pudiera i

atribuirle patentabllidad a las composiciones. o vectores. también reivindicados. '

Tampoco: existe sustento de el desarrollo de moléculas recombinantes con

b estructuras diferéntes a las protemas dela naturaleza que exhiban algun efecto
“técnico ventajoso o sorprendente.

.~ No existe sustento para el vector adenowral de la clausula 9, tampoco para peptldos g
- mas complejos €0 temendo Ias secuencuas alsladas de Ia naturaleza(f

- reivindicaciones 10 aj 3). i -
. "El método. de Ia: clausula 14 no. exhlbe mnguna etapa o condlcnén que pueda

i diferenciarlo de los procesos convencionales del estado de la técnica. “Tampoco se

. _evidencia el efecto técnico del mismo “(eficiencia, rendlmlento) por fo que.no -

" encontraria verdadero sustenito enladescripacion. Lo mismo sucede conel método

-de la clsusla 14 y con el vector de la clausula 8. En este sentido es imperativo tener: |

i presente que sino se puede establecer dtcho efecto tecmco esimposible establecer e
5 'la altura mventwa s ST SR

- El peptldo dela clausula 7 no esta deﬂmdo por sus caractenstncas tecmcas Sl no porj S
ool resultado esperado S TR Lk _ s

_ ”"\De acuerdo con Io antenor Ias clausulas 1 a 14 no cumplen con los requnsﬁos del'f |
arttculo 30. TRE _ : S :

4. Unidad de invencién ’an‘iculo 25 D486) o






e

20

E :""5 No es una mvenclén (artlculo 1 5 D 486 Itteral a)—ﬂ) (segun causa[)

-f 6 vael mventtvo (artlculo‘ls 0486)

_.Notlflquese el presente oﬁcxo confonne a Io dtspuesto en’ el articulo 8 de Ia-; i
. resolucion reglamentaria No. 00210 del 15 de enerode 2001, advrrtxendo que contra LE
,_"el no procede recurso alguno prrfa : L |

2 vna gubematwa LT

T :f:'"iJefe de Dlwslo'_ de Nuevas Creaclones __

TIAF Rmaey e

: cumplir con el requ:s:to de umdad de Invenc:on puesto que no ex:ste una estructum Al k7
s comdn nueva e inventiva entre todos los pept:dos de Ias clausulas 1 3, 5 m entre i
e odos Ios poll nucleétfdos de las clausulas 2,4,6.. | A

ot 'De la Iectura de todo el capltulo descrlptlvo se encuentra qua Ios peptldos_ e
e retvmdtcados en Ia presente soltcrtud existen-en la naturaleza los ohgonucleotzdos o
. que los codifican también los son. Las moléculas de cADN que se obtienenusando =
o icomo templete ‘moléculas que: ex:sten ‘en la naturaleza, no presentan nivel .-
oo inventivo,(son moléculas intermedias en la etapa de Ia eluc:dac:én de una estructura

N de una mclecula que ex:ste enla naturaleza) A e

S "'Es dec;r tras anailzar el ob;eto central de Ia presente solzc:tud se establece que las._.' | _ o
i clausu!as 3a 6, 1 0 a13 consﬂtuyen matena ex:stente enla naturaleza o

! Las mpos:c;ones, vectores y peptldos caracterlzados justamente por: contener IaS' e
'molecuias que existen en la naturaleza, no serfan patentables. (pues. no se han .t e
" divelgado caractenstlcas tecmcas dlferentes a la estructura de materla ex:stente en- .
e -Ia naturaleza Lt B T B e

. ”_,;Tal como se menc;eno en numerales antenores en la descnpc;én no se encuentra;. e
- evidencia deun efecto técnico para los métodos de las clausulas 8 y 14, el vectorde
~ ‘fa clausula 8 ni las moléculas de cADN y sin la certidumbre de un resultado = =
P sorprendente la- materia. antenonnente menc;onada no puede cumphr éon el requusato “
= ;--'-de Nwel lnventive o . ; e RS

e En cumplnmlento del amculo 45 de la Demsmn 486 de Ia Comtsmn de Ia Comumdad =
.+ Andina, s¢ le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias .o
i .‘contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. Encaso . ¢
“. 0 de ne dar respuesta al presente requenmlente, o si a pesar de-la’ respuesta @
b subslstneran los rmped:mentos para la concesnon se denegara Ia patente f

-\,’_El anteno% requenmlento fue notn" cado por fij 1acmn en Irsta de fecha- =






