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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUIEVAS CREACIONES 

$ 

H. S. D. 

Re: Expediente No. 02-089.153 
Solicitud de patente a. nonibre de NOVARTIS AG Y UNIVERSITE 
LOUIS PASTEUR. 

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución adjunta, identificada como aparece al pie 
de mi firma, domicihada en la carrera 11 A No 86-53, piso 6, obrando como 
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG Y UNWERSITE LOUIS 
PARTEUR domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de la 
referencia, en respuesta al oficio No. 16051 notiificado por fijación en lista el 18 

I.., 
de diciembre de 2008 relacionado con el concepto tØcnico de fondo No. 3516, 
me permito manifestax: 

1. Con fundamento en la facuitad que confiere el articulo 34 de la Decision 
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 
trÆmite, presento junto con este memorial nuevo capItulo reivindicatorio que 
ahoraconsta de 10 clÆusulas, en el cual se realizaron las siguientes modificaciones: 

1.1 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 3, 4 y 5 que hacian referencia a la 
utilidad de los polipØptidos de la ixwención, 

1.2 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 10 a 14. 

En ese orden de ideas, me permito manifestar que las modificaciones 
anteriormente mencionadas no amplian el alcance original de la invención y se 
dan con el Ænimo de subsanar las objeciones de claridad establecidas por el seæor 
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de 2009 bajo el No. 09-012566, no se prØsenta una tasa adicional, toda vez que ci 
nuevo capItulo reivindicatorio comprende menos de 15 reivindicaciones. 

2. Claridad de la solicitud 

En relación con las antiguas reivindicaciones 6 y 8 atentamente nos perxnitimos 
decir que contrario a lo manifestado por ci seæor examinador, estas 

$ reivrndicaciones hacen referencia a polipØptidos modificados en su secuencia 
como asI se establece desde la pagina 29, linea 5 hasta la pagina 31, imea 15 de la 
memona descnptrva donde se pone de inamfiesto que 

"Los productos genØticos expresados 
diferen cialnien re p udcnpro du cirs e p or te cn okgIa 
de ADN recombinante utzl:’<ando tecnzcas bun conocidas en 
la materia Consecuentemente, los inetodos para preparar los 
polipeptidosy peptidos genetecos expresados diferenczalmente de la 

nvencion expresando secuencias Seneticas expresadas 
defrrenczalinente de codificacion de acido nucletco se describen en 
la presente Los inetodos que son bun conocidos por aquellos 
expertos on la materta pueden utiItrarse para construir vectores 
de expresión que contienen secuencias de codificación  de protemna 

I’ 
genØtica expresada y seffales de control de 
transcrzpceon/ traduccian aprop2adas Es tos mØtodos 
wclL!yen, por ejcmp10 tØcnicas de ADN 
recop2binantes in vitro, tØcnrcas sin tØtics y 
re cop bin a ción in vi vo/recom bin a dOn gen Øtzca I/er, 
por ejemplo, las ticnicas descritas en Sambrook et al., 1989, 
supra, y Au.cubel et al., 1989, supra. Alte.rnativamente, el 
ARN o cADN capa de codificar secuencias de pro teina genetica 
expresada puede sintetzarse quvnicamente utthando, por 
ejemplo, s:ntetzadores I/er, por ejetuplo, las tecn:cas descritas 
en "Ol:gonucleotide Syntheszs", 1984, Grait, M J Ed, IRL 
Press, Oxford, que se incorpora para referencia on la presente en 
su totalidad. 

Puede ut:l:arse una vartedad de sistemas vectortales de 
expresion de huesped para expresar las secuencias de codifzcacion 





protelna Senetica expresada diferenctalmento do la znvención in situ 
Es/as sncluyen pero no so him tan a microorgarnsrnos tales 

como bacterias (por ejeinplo, E co/i, B Sub/i/is) transformadas 
con ADN bacteriofaso recombinante, ADN plÆstnido a vectores 
de expresión do ADN cósmido con contenido de secuencias do 
codiflcación do protelna genItica expresada diferencialinente; 
levadura (pot ejemplo, Saccharomces, Pichia) transforinada con 
vectores de expresión de levadura recombinante con contenido de 
secuencias do codificacton de protetna gene/Ica expresada 
diferencialrnente, sistemas coin/ares do insecto infectados con 
vectores do oxpresiin do virus recombinante (per ejeinpie, 
baculovirus) con contenido de las secuencias de codificacion do 
protelna do gen rcpresado diferencialmente, sistemas ce/u/ares 
vegeta/es infectados con vectores do expresión do virus 
recombinante (par ejemplo, virus inosaico de co/if/or, CaMV; 
virus niosaico de tabaco, TMV) a transformados con vectores do 
transformaczo n plasmidos reconibinantes (par ejomplo, plasnudo 
Ti) con contenido de secuencias do codijicacton de proteina 
gonetica expresada diforencialmente, o sistemas ce/u/ares 
mamiferos (par ejemp/o, COS, CHO, BHK, 293, 3T3) quo 
alborgan construcciones do expresión recombinante con contenido 
do m’ejoradores dorivados del gonoma do las ce/u/as mam(feras (Par 

0 ejemplo, mejorador do meta/otionenina) o de virus mamuferos (par 
ejemp/o, oh mojorador tardlo del adeno virus; ci virus de las 
vacunas mejeradora 7.5K; nejorador gene/ice inicial 
Cito megalo virus). 

Tambien puode reah2arse ha expresion do RDCVF1 a 
RDCVF2 por una co/u/a derivada do an gen Rdcvfl a Rdcvf2 
que es native a la celula Los metodos para ta/ expreson so 
c/eta/ian, per ejempbo, en has Patentes do B. U. Nos. 5,641,670; 
5,733,761, 5,968,502, j 5,994,127, las cuales so incorporan 
todas expresamente para roferencia on la prosente en sus 
tota/idados Las cebulas que se ban inducido para expresar 
RDCVFI o RDCl/F2 par los me/odes do cualquiora do las 
Patente de B U Nos 5,641,670, 5,733,761, 5,968,502, 
5,994,127 pueden implantarso en un tepdo deseado en un animal 
viva con objoto de aumentar la concentraczdn local do RDCT/iF1 a 
r T’ 7’) ... 1, ’ 
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aminoicidos a partir de lia celula genettcamente modificada Como la persona 
experta reconocera, por definicion de molØcula recornbinante se entiende aquella 
molecula, en este caso polipeptido o secuencia de anunoacidos, que no se 
produce de inaneta espontanea en la naturaleza Siendo asi, es claro que dentro 
del alcance de esta reivindicación no se cübre la materia aislada que se obtiene de 
la naturaleza. Es mIs, una persona versada en la materia reconoceri que al 
expresar una secuencia de aminoÆcidos en una cØlula huØsped, su patron de 

. transducciOn seri diferente del utilizado por la cØlula original, lo que hace que 
an cuando la estructura primaria del polipØptido sea igual, las molØculas no sean 
identicas pues ellas difieren en su estructnra secundana, terciaria y cuaternania, 
estructuras que se encuentran determinadas por el patron de modificaciones 
transcripcionales de cada celula En este orden de ideas, las secuenclas 
recombinantes que aca se reivindican de ninguna manera pueden considerarse 
secuenclas existentes en la naturaleza asi los aminoacidos que se produzcan sean 
similares a los que se sintetizan de manera natural en el ojo. 

En cuanto a la antigua reivindicación 10, atentamente nos permilimos decir que 
Ia obiecion queda totalmente superada debido a la cancelaciOn de dicha clausula 

3. Uthdad de invención 

Sobre este particular, manifestamos que la aniigua reivindicación 14 que descnibla 
el kit de diagnóstico de distrofia retinal ya no hace parte del nuevo juego de 
reivindicaciones. 

4. Excepciones a la patentabilidad y reivindicaciones de uso 

Estas objeciones tambiØn quedan cabalmente superadas gracias a la cancelaciOn 
de las antiguas reivindicaciones 3 a 5. 

5.. Novedad 

El seæor examinador argumenta que el documento FR20010004712 "Sequences 
asocies a la degcezeescence icteemenne ci aIpplcaiions" afecta la novedad de la sohcitud 
en estudio. 

Sobre este particular, respetuosamente ilamamos la atenciOn de ese despacho al 
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presentada siete dias antes de la fecha de publicación  de la anterioridad 
mencionada. 

Sobre este particular, respetuosamente nos permitimos dirigir la atención del 
seæor examinador al art{culo 16 de la Decision 486, principalmente a los dos 
primeros pirrafos en donde se pone de manifiesto que: "Una invencidn se 
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la tØcnica. 

El estado de la tØcnica conprenderd todo lo que hajia sido accesible alpÆblicopor una 
descripción escrita u oral, utiliación, comerciali<acidn o cualquier ofro medio antes de la 
fecha de prescntacion de Ia solicitud de parente o, en su caso, de la 
prioridad reconocida." (El resaltado es nuestro). 

Asi las cosas, es totalmente claro que el documento citado como anterioridad pot 
ci seæor examinador no puede tenerse en cuenta toda vez que fue accesible al 
püblico despuØs de la fecha de presentación de la solicitud en estudio. 

Habiendo atendido cabairnente las objeciones presentadas pot ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la 

� solicitud en estudio 0 Si el examinador considera que subsisten razones para 
objetar la presente invención ruego expedir otto examen de fondo con los 

. debidos motivos y razones que sustenten su objeción con ci fin de que mi 
mandante tØnga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 
interpretación de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador para emitir los exÆmenes de fondo-, 35 y 59 del Código Contencioso 
Administrativo que seæala que: "habiØndose dado oportunidad a los interesados para 
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard Li decision 
que sera’ motivada al menos en forma stunaria si afecta a particulares" y "(.) deberÆproferirse 
la decisiOn definitiva. Esta se m’ot’IvarÆ en sus a.cpectos de hecho j de derecho, y en los de 
conveniencia si es el casO ’ respectivamente (El subrayado es nuestro). 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitución 
Nacional 

Sep-A) eri1r1dente 



L.H 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

30 
Abogada 16 

Dilia Rodriguez DAfeman 
11-6 

ASUNTO RadicaciOn 02-89153 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciOri 430 
Oflcio 
Folios 04 

� f Patente de lnvenciOn Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) F7 Cap.l Cap. 11 

� Como resultado del examen de patentabilidad, realizado con fundamento en el 
artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le 
corn unica: 

1. Documentos estuciiados 

LI. Descripción: Folios: 67 a 107 como se radicO inicialmente 

1.2. Reivindicationes: Folios: 205 a 207 modificadas el 23/01/2007. 
* Folio: 221 a 222 modificadas el 25/03/2008 

Folios: 247 a 248 modificadas el 28/04/2009 

1.3. Fiquras: Folios: 102 a 136 como se radicô irricialmente. 

1.4. Prioridad: La solicitud no reivindica prioridad. Fecha de 
presentaciÆn nacional: 03/10/2002 

1.5. Eta. del Solicitante: Folios: 201 a 202 
Folios: 211 a219 
Folios: 242 a 246 

2. Objeto de ía invención 

TItulo de la solicitud: ’ProteIna asociada con enfermedad". 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en una 
composicón farmacØutica que comprende Un polipØptido que codifica. para 
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El problerna planteado en esta solicitud es la necesidad de identificar pcoteInas 
que sirvn para la detección y tratamiento de enfermedades degenerativas 

� retiriales. 
Para solujonar este problema tØcnico la solicitud suministra las secuencias de los 
polipØptidos y Æcidos riuclØlcos que codifican para el Factor de viabilidad de cone 

� derivado de barras (Rdcvl) que es una protelna cuya baja expresión esta 
relacionada con las enfermedades dgenerativas retinales. 

I PC: A61K9/38. 

3. De Ia solicitud de Paterite 

3.1. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

El cap itulo reivindicatorlo carece de claridad par cuanto: 

’ 

S Existe un gran nümero de reivindicaciones independientes, puesto que las 
seis reivindicaciones que componen el capItulo son iridependientes. Esto da 
la falsa impresion de que la solicitud carece de unidad de invención, puesto 
que hay reivindicaciones que se refieren a secuencias aminoÆcidas 
diferentes pero cuya estructura esta relacionada. 

Se utilizan tØrmirios imprecisos para definir el polipØptido recombinante de 
Ia invenci6n, particularmente par el use del tØrmino "polipØpticio 
sustancialmente similar con una homologIa de por lo menos 99%". 

De acuerdo con Ia anterior, el capitulo reivindicatorlo preseritado no cumple con 
todos los requisites establecidos en el art. 30 de la DecisiOn 486. 

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de Ia solicitud 03 Octubre de 2002 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizô la bUsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mªs relevantes: 

- Titulo 
- { 

Fechade pucacioifl 
D2 Basedatos EBl:J No acceso: BCO21911 25/01/2002 

LM Basedatos EBI Nacceso: BC014127 -. 13/09/2001 

S. AnâIiis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

5.1. Novedad (artIculol6 D486) 

La solicitud en estudio reclama una composiciOn farmacØutica que comprende un 
polipØptido que codifica para RDCVF1 a RDCVF2 con una de las secuencias SEQ 
N2,4,6,8.10,12, o14,  6 una composiciOnfarmacØutica que comprendelas 
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� eriferniedades degenerativas de la retina, particularmente con retinoblastoma (ver 
EBI: BCO21911; EBI: BC014127; EBI: BC014027). 

La secuencia arninoÆcida reportada para Mus musculus (BCO21911), presenta 
100% de homologla con la secuencia SEQ ID N° 2 de la solicitud. Por su parte, la 
secuencia nucleótida reportada en BCO2IG1I presenta 100% de homologla con 

� la secuencia SEQ ID N°3 de la solicitud. 

Do igual forma, la secuencia aminoÆcida reportada para Homo sapiens 
� (BC014127), presenta 100% de homologIa con la secuencia SEQ 1D N°6  de la 

solicitud. Asi como tamblØn La secuencia nucleôtida reportada en BC0I4127 
presenta 100% do homologla con la secuencia SEQ ID N°7 do la solicitud. 

Por tanto, teniendo en cuenta quo la composicion farmacØutica do la solicitud esta 
� caracterizada a partir del grupo de secuencias N° 2, 4,6,8,10,12,14 ó secuencias 
’ N° 3, 5, 7 9, 11, 13 y que estas secuencias recombinantes ya eran conocidas en el 

estado del arte, entonces las composiciones y polipØptidos recombinantes 
relacionados (SEQ ID N2, 3 4_6 y 7) carecen de novedad. 

52. Nivet inventivo (artIculol 8 D486) 

El estado del arte mÆs relacionado son los documentos D2 y D3. La diferencia 
� entre Ia solicitud y las anterioridades es que 4as reivindicaciones I y 2 do Ia 

solicitud se relacionan con una composicion farmacØutica que comprende un 
polipØptido seleccionado del grupo de secuencias mencionadas y un portador 
farmacØuticamente aceptable. Es decir, la diferenda entre la solicitud y el estado 
del arte, es que la solicitud desarrolla la cornposiciÆn farmacØutica que contiene 
los polipØptidos conocidos en el estado do la tØcnica. 

Sin embargo, el desarrollo de La cornposición farmacØutica tal come es descrito en 
la solicitud es muy general, pues solo menciona que contiene un portador 
farmacØuticamente aceptable y corresponde a un desarrollo farmacØutico obvio 

derivado 

de la tØcnica, esto es La utilizaciórr do los polipØptidos o Æcidos nucleicos 
� relacionados con proteinas do nucleorodoxina, cuya alteraciOn en las 

enfermedades de retina ya era conocida. 

Por tanto, teniendo en cuenta que La composicn farmacØutica do la solicitud esta 
caracteriLada a partir del grupo de secuencias N° 2, 4,6,8,10,12,14 6 secuencias 
No 3, 5, 7 9, II, 13 y quo estas secuencias recombinantes ya eran conocidas en el 
estado del arte, entonces las composiciones quo las contienen carecen do nivel 
inventivo. 

De esta manera, segün el estado de la tØcnica, el desarrollo reclamado se 
considera carente de novedad y nivel inventive. Consecuentemente, no cumple 
con los requisitos establecidos en los articulos 16 y 18 de la Decision 486. 

6. Conclusón: 

Los requisites do patentabilidad de La presente solicitud so encuentran afectados 
� � � asi: � � � � 
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7. Respuesta a los argumentos del solicitante 

Sobre La aclaraciôn dada por el solicitante respecto al carÆcter de Las 
secuencias de Las reivindicaciones 6 y B, se aceptan los argumentos dados y 
por tanto, estas secuencias se entenderØri como secuencias recombinantes. 

Respecto al argumento del solicitante sobre La no afectadOn de la novedad de 
la invención con & documento Dl (FR20010004712) debido a que La fecha de 
pubLicación es posterior a La fecha de presentaciOn de La solicitud, esta oficina 
acepta la observaciOn del solicitante y por tanto, el documento DI se retiró de 
Los documentos del estado del arte que afectan La solicitud. 

En cumpUmiento del artIculo 45 de La DecisiOn 486 de La ComisiÆn de la 
Comunidad Andina, se Le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 
dIas contados a partir de La fecha de notificaciOn de La presente comunicación. En 

* caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de La respuesta 
subsistieran los impedimeritos para la concesión, se denegarÆ La patente. 

NotifIquese el presente oficio co orme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quinto del itulo imer de La Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOn jI Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue riotificado por fijaciOn en lista, de fecha 

COFCEPTO TECHCONo. EXAMINADOR TCNRO 
COd igo No02052 




