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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

% E. S. D.

Re: Expediente No. 02-089.153 ,
Solicitud de patente a2 nombtre de NOVARTIS AG Y UNIVERSITE
LOUIS PASTEUR.

Yo, DILIA MARTA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta, identificada como aparece al pie
de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG Y UNIVERSITE LOUIS
PARTEUR domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 16051 notificado por fijacién en lista el 18
de diciembre de 2008 relacionado con el concepto técnico de fondo No. 3516,
e permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio que
ahora-consta de 10 clausulas, en el cual se realizaron las siguientes modificaciones:

11  Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 3, 4y 5 que hadlan referencia a la
utilidad de los polipéptidos de la invencién.

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 invencién y se
dan con el animo de subsanar las objeciones de claridad establecidas por el sefior
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de 2009 bajo el No. 09-012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que el
nuevo capitulo teivindicatorio comprende menos de 15 teivindicaciones.

2. Claridad de la solicitud

En telacidn con las antiguas teivindicaciones 6 y 8 atentamente nos permitimos
decit que contrario a lo manifestado por el sefior examinadot, estas
reivindicaciones hacen: referencia a polipéptidos modificados en su secuencia
como-asi se establece desde la pigina 29, lfnea 5 hasta la pagina 31, linea 15 de la
memortia descriptiva donde se pone de manifiesto que:

“Los __ productos __ genéticos expresados
diferencialmente pueden producirse por tecnologia
de ADN recompinante utilizando técwicas bien conocidas en
la materia.  Consecuentemente, los métodes para preparar los
polipéptidos y péptidos genéticos expresados diferencialmente de la
invencidn  expresando  Secuencias ~ geméticas  expresadas
diferencialmente de codificacién de deido nucléico se describen en
la presente. Los métodos que son bien conocidos por aquellos
expertos en la materia pueden utilizarse para construir vectores
de expresidn que contienen secuencias de codificacidn de proteina
genética expresada Y sefiales ~ de control de
transcripcidn/ traduccidn ' apropiadas. Estos ___métodos
incluyen, por _ejemplo, técnicas de ADN
recombinantes _in__ vitro, técnicas sintéticas y
recombinacidn in vive/recombinacién genética. Ver,
por ejemplo, las técmicas descritas en Sambrook et al., 1989,
supra, y Ausubel et al., 1989, supra. Alternativamente, el
ARN 0 ¢ADN capag de codificar secuencias de proteina genética
expresada  puede  simtetizarse quimicamente utilizando, por
efemplo, sintetizadores. Ver, por. ejekfzp/o, las - técnicas descritas
en “Oligonucleotide Synthesis”, 1984, Grait, M. J. Ed., IRL
Press, Oxford, que se incorpora para referencia en la presente en
sy totalidad.

Puede utilizarse una variedad de sistemas vectoriales de

expreszon de huésped pam expre.mr las secuencias de codzﬁmnon
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proteina gemética expresada diferencialmente de la invencidn in
situ. Estas inclyyen pero no se limitan a microorganismos tales
como bacterias (por ejemplo, E. coli, B. Subtilis) transformadas
con ADN bacteridfago recombinante, ADN pldsmido o vectores
de expresidn de ADN césmido com contemido de secuencias de
codificacidn de proteina gemética expresada diferencialmente;
levadura (por e¢jemplo, Saccharomyces, Pichia) transformada con
vectores de expresidn de levadura recombinante con contenido de
secuencias de  codificacidn de  proteina gemética expresada
diferencialmente; sistemas celulares de insecto infectados con
vectores de expresidn - de virus recombinante (por ejemplo,
baculovirus) com contenido de las secuencias de codificacién de
proteina de gen expresado diferencialmente; sistemas celulares

. wvegetales imfectados com wvectores de expresidn  de  virus

recombinante (por ejemplo, virns mosaico de coliflor, CaMl’;
virus mosaico de tabaco, TMV') o transformados con vectores de
transformacidn plasmidos recombinantes (por ejemplo, plismido
Ti) con contenido de secuencias de codificacién de proteina
genética  expresada  diferencialmente; o sistemas  celulares
mamiferos (por efemplo, COS, CHO, BHK, 293, 3T3) que
albergan construcciones de expresién recombinante con contenido
de mejoradores derivados del genoma de las células mamiferas (por
ejemplo, mejorador de metalotionenina) o de virus mamiferos (por
ejemplo, el mejorador tardio del ademovirus; el virus de las
vacunas - mejoradora 75Ky mejorador  gemético  inicial
Citomegalovirus).

- También puede realizarse la expresion de RDCVFT o
RDCVF2 por una célula derivada de un gen Rdevfl o Rdevf2
que ¢s nativo a la célula. Los métodos para tal expresiin se
detallan, por ejemplo; en las Patentes de E.U. Nos. 5,641,670;
5,733,761, 5-,968,502;)/ 5,994,127, las cuales se incorporan
todas expresamente para referencia em. la  presemte en  sus

. totalidades. Las células que se han inducido para expresar

RDCVFT1 o RDCVE2 por los métodos de cualquiera de las
Patente de E.U. Nos. 5,641,670, 5,733,761, 5,968,502; y
5,994,127 pueden implantarse en un tejido deseado en un animal

vivo con objeto de aumentar la concentracidn local de RDCVFT o
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aminoécidos a partr de la célula genéticamente modificada. Como la persona
experta teconocerd, por definicién de molécula recombinante se entiende aquella
molécula, en este caso polipéptido o secuencia de aminodcidos, que no se
produce de manera espontinea en la naturaleza. Siendo asi, es claro que dentto
del alcance de esta reivindicacién no se cubre la materia aislada que se obtiene de
la naturaleza. Fs mis, una persona versada en la materia reconocerd que al
expresat una secuencia de aminoacidos en una célula huésped, su patrén de
transduccién serd diferente del utlizado por la célula original, lo que hace que
ain cuando la estructura primaria del polipéptido sea igual, las moléculas no sean
idénticas pues ellas difieren en su estructura secundatia, terciaria y cuaternaria,
estructuras que se encuentran determinadas por el patrén de modificaciones
transcripcionales de cada célula. En este orden de ideas, las secuencias

recombinantes que aci se reivindican de ninguna manera pueden considerarse

secuencias 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 reivindicacién 10, atentamente nos permitimos decir que
la objecién queda totalmente superada debido a la cancelacién de dicha cldusula.

3. Unidad de invencion

Sobte este particular, manifestamos que la antigua reivindicaciéon 14 que describia
el kit de diagnéstico de distrofia retinal ya no hace parte del nuevo juego de
reivindicaciones.

4.  Excepciones a la patentabilidad y reivindicaciones de uso

Estas objeciones también quedan cabalmente superadas gracias a la cancelacion
de las antiguas reivindicaciones 3 a 5.

5..  Novedad

El sefior examinador atgumenta que el documento FR20010004712 “Sequences
asocies a la degenerescence refientenne ef alpplicanions” atecta la novedad de la solicitud
en estudio.

Sobre este partlcular tespetuosamente llamamos la atencién de ese despacho al
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presentada siete dias antes de la fecha de publicacion de la anterioridad
mencionada.

Sobre este patticular, respetuosamente nos permitimos dirigir la atencion del
sefior examinador al articulo 16 de la Decisién 486, principalmente a los dos
primeros parrafos en donde se pone de manifiesto que: “Una invencidn se
considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la tenica,

E/ estado de la téenica comprenderd tode lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oval, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de Ia

fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de Ia
prioridad reconocida.” (El resaltado es nuestro).

Asf las cosas, es totalmente claro que el documento citado como anterioridad por
el sefior examinador no puede tenerse en cuenta toda vez que fue accesible al
publico después de la fecha de presentacién de la solicitud en estudio.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
‘solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “Dabiéndose dado oportunidad a los interesados para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
que serd miotivada al menos en forma sumaria 5i afecta a particulares”y “(.) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro). :

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

Scor Syperiprodente,
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' REIVINDICACIONES

Una composncnon farmaceutica que comprende unarff»;_-

| cantldad tor ente efectlva de un pOllpéptldO que comprende una S

'~:'.v‘secuencla;d~e am .cnd‘o\:seleccmnado de| grupo de SEQ lD No 2 SEQ ID" e

| -;'\‘"No '4, sEQ \ID\No 6, SEQ m No. s SEQ 1D No. 10, SEQ ID No. 12 y SEQ;?\‘?""‘" e

ID No 14 y un portador farmaceutlcamente aceptable

-V_‘:' Una composrcnon farmaceutlca que comprende una_;'\,f

o ;cantldad terapeutlcamente efectlva de una molecula de. 4cido nuclelco que‘ (b

r_'_-“-.‘tlene una sec:uenc:acselecclonada del grupo de SEQ ID No 3 SEQ lD No B

recombmante que : comprende

pollpeptldo

'~::_'“f‘_\pohpeptldo sustan”'almente srmllar con una homologla de por lo manos’"_g

_Un pOIlpeptldo recombmante que consuste de unaf‘.'-"‘- 250
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Clm'ke, M@det & c

COLL WWRTA

| SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C OMERCIO
DIVISION DE N UEVAS CREACIONES

- REF: _ EXPEDIENTE No. 02.089.153
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AGY
UNIVERSITE LOUISPASTEUR

Yo, JIMENA ‘ESC'OB'AR URIBE identificada' como aparéce al pie de mi
'f1rma domlcﬂlada en la Carrera 11 No. 86 53 Piso 6, atentamente digo a

-' ‘usted que sustltuyo €l poder con que obro ala doctora DILL4 RODRIGUEZ

D "ALEMAN, doxmcﬂlada g,n Bogota, D C portadora de la tarjeta
‘profesmnal No. 20. 824 .con las mismas facultades con que me fueron_
" conferidas para este caso ‘

C €. 39.779. 452 de Usaquen
- T.P. 68_.-2_28

Acepto sustitucién

C~.C.}I4l.65‘4.8 Wﬂ

- T.P. 20.824
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5 ‘SU.___E:'RlNTEN_D‘EN DE INDUSTRIAY COMERCIQ

- Patente de Invenicién -

o 5] M."Folros 67 a> 107 como se radlcé mncualmente

'ugs 2054 207 modlﬁcadas of 23/01/2007
.- Folio: 221 'a 222 modificadas ef 25/03/2008
g ‘;FOIIOS 247 a 248 modrﬁcadas el 28/04/2009

:\“:'Fohas 102 a 136 come se radrcé lmcnalmente

»-;La sohcntud no___relvmdlca pnondad Fecha de

;El objeto de_. a prese't'. r_sohcntud de patente de mvenmén consnste en una "
e m;poslcuon farmacéutmai_-' que c:omprende un pohpept:do QUe codmca para_.







l-if31

o Para solugionar este prob{ema tecnlco la soluzltud sumlmstra Ias secuencias de los_ G '," i
% _pol:peptldos y-acidos nucleicos que- codn'lcan para el Factor de v;abllldad de cono_'_ g AT
- derivado de- barras (Rdcvf) Gue ‘es ‘una. protema cuya baja expres*én esta St e

& \relacmnada con las enfermedades degeneratlvas retmaies

_IPC A61 K 9/38

& ‘7_3 De. Ia sohcltud de Patente

Rei '_mdlcacwnes (articulo 30 D 486)

T EI c:apitulo relvundlcatono carece de clandad por cuanto

e 'EI problema planteado en esta SO[IC{tud os'la necesm!ad de ldentlflcar protemas'-.,- e
o que. sirvan para Ia deteccnén y tratamsento de enfermedades degeneratlvan:
o rétinales; ;

Exrste un gran numero de relvmdlcac:ones mdependlentes puesto que Ias{" o LA
' __;.sels rewmdlcacrones que componen ¢l capitulo son independientes. Estoda ~ -

’"?f_la falsa impresion de’ que la solicitud carece. de umdad de invencion, puesto R
: E__,j-'que hay relvmdlcactones que se- reﬁeren a secuencuas ammoacudasy_;, GiET

. dlferentes pero cuya estructura esta relaclonada

i ‘-,,'_""‘A'Se utlhzan térmmos lmprec;lsos para deﬁmr el pallpeptlelo recombmante de e

o lainvencion, - particularmente . por- @l uso  del - término pohpépt:doj_ﬁ"_{_.:‘ _5 b

CE ,_sustancualmente s;mllar con una homolcgla de por Io menos 99%” e

' 4 Determmaclon del Estado de Ia Tecmca

e - La fecha que se ha temdo en cuenta para determmar el Estado de la Tecmca es

Fecha d o :presentamon de la sohcntud 03 Octubre de 2002

i técnica de documentos: relacionados con: Ia sohcntud encontrandose los sxgurentes :
-édocumentos:. més relevantes N NI T o e
N° -_D;q_c_:umento_,_-; _' R Tntulo -';;?f Fechade pubhcaclén FISEEE
1. D2 | BasedatosEBJ: | N acceso BCO21911 25/01/2002- S
03 Basedatos EBI f_-_ N" acceso BCO14127 | 13/0012001 S

. 5 Anéhsns de patentabmdad (articulo 14 D486)

5 1 Navedad (artlculo'lﬁ D486)

| -*“f'_f‘jLa sol:cxtud en estudlo reclama una. composnclén farmaceutrca que comprende un---_f ek
© ' polipéptido que. codifica para RDCVF1 o RDCVF2 con una de las secuencias SEQ_._;
'N°2,4,6,810,12, o~ 14, .,_='o una composncion - farmaceuttca que comprende las -

B Y 1 I N B TR et iy i o T e Al o

De acuerdo con lo anterior, &l capltulo relvmdicatono presentado no cumple con_"'ig'7,' i
ey tod@s los reqwsﬁos establemdas enel art 30 de la Decxslén 486 ' T

. Temendo eri cuenta la fecha indicada se reahzé a busqueda en el estado de T
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| '}enfermedades degeneratwas de Ia retma, partlcularmente con retmoblastoma (ver
EBI 80021911 EBI BCO14127 EBI BCO14027) i S S

P _La secuenma ammoamda reportada para Mus musculus (80021911) presenta'f“-- G
. 100% de homologia con la secuencia SEQ ID N° 2 de la solicitud. Por su parte, la "

secuencia nucledtida reportada en 80021911 presenta 100% de homologia con

i la secuencna SEQ ID N°3 de Ia sohcntud

De lgual forma a secuencia ammoaclda reportada para Homo sap/ens

; (80014127) presenta 100% de homologla con la secuencia SEQ ID N*:6 dela & o

:---.f;sohcrtud Asi como: también - la ‘secuencia nuclettida. reportada en BCO_14_127_'.

'presenta 100% de homologia cen la secuencla SEQ lD N°7 de Ia solrmtud

-iPor tanto temendo en cuenta que Ia composmlon farmaceutlca de Ia sohcntud esta : L
. ‘caracterizadaa partir del grupo de secuencias N° 2, 4,6,8,10,12,14 6 secuencias - o

?ff N°3,5,79, 11, 13 y que estas secuencias recombmantes ya eran conocidasenel. - -
. estado del arte; entonces las composiciones” y pollpephdos recombmantes"_.;_ S

| relaclonados (SEQ IDN° ,2 ,3’ 4 ﬁ’ y 7) carecen de novedad

5 2 Ntvel lnventlvo (artfculo‘ls D486)

El estado del arte més relacionado sori los documentos D2 y D3 La dlferenma S

" entre la solicitud y las ‘anterioridades es que Jas reivindicaciones 1.y 2 de la

~-solicitud se relacionan con una composicién farmacéutica que comprende un

| "-.-pohpeptldo ‘seleccionado del grupo. de - secuencias mencionadas y un portador :

. farmacéuticamente aceptable. Es decir, la diferencia entre la solicitud yelestado

i '”'.-_";_del arte, es que la solicitud desarrolla la composicién farmaceutlca que contlene o
3 *;'-‘;_-'_s;i‘_los pohpéptldos conoc:ldos en.el estado de Ia tecmca RN : I

'-Sm embargo el desarrollo de Ia composnmén farmaceutlca tal como es descrlto en_ﬁ-'. G
Ry _:_;-?_-la solicitud. es ‘muy general pues. solo. menciona que contlene un. portador . v
e farmacéuticamente aceptable y- corresponde a-un desarrollo farmacéutico obvio = ¢ o
- derivado de la técnica, esto es la utilizacion dé los: pohpeptldos o Acidos nucleicos

- ‘relacionados  con - proteinas : de- nucleorodoxma c_uya __aiter_ac_lon _e_n las*_

L ~,_'?-=enfermedades de retma ya era conocida.

__'Por tanto, tenlendo en cuenta que la composumén farmaceutlca de la sohcntud esta S
. caracterizada & partir del grupo de secuencias N° 2, 4,6,8,10,12,14 6 secuencias. .
- "N°3,5.79, 11,13 y que estas secuencias, recombmantes ya eran ¢onocidas en el i
.. estado del arte, entonces Ias composucmnes que las contlenen carecen de nlvel___‘j.‘
'-."_-g_jmventlvo : e : R . - :

De- ‘esta manera, segin el estado de o tecmca el desarrollo reclamado se o
con31dera carenite de novedad y nivel inventivo, Consecuentements, no cumple .
-:jcon los reqmsntos establecndos en los artlculos 16 y 18 de Ia Decnsnon 486 o

. 6. c@ncluswn

'Los requiSItos de patentabllldad de la presente sohcntud se encuentran afectados;_ SO

" asf
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7 Respuesta a los argumentos del sohcntante
Sobre la aclaraclén dada por- el sohcntante respecto ai carécter de’ las":;"-'5':"‘:

_ secuencias de las relvmdlcac;ones 6y 8, se aceptan-los argumentos dados Yoy
L por tar‘xto estas secuenmas se entenderén gomo secuenc;as recombmantes e

-' '-""?-’_Respecto al argumento del sohcn’cante sobre |a no afectacuén de. Ia novedad de-;_'-; S s
e mvencusn con.el documento Dt (FR2001 0004712) debido a que la fecha de PR
e ?_‘pubhcaclén es: postenor a la fécha de presentacnon de la solicitud, esta’ oficina~ .. -
~ ' acepta la observacion del solicitante y por tanto, el documento D1 se. retxro de'tf--.\ oy

Sh los documentos de{ estadc det arte que afectan la sohcxtud S S el

e _{-“En cumphmlento del arﬁculo 45 de !a '-Demsron 486 de la Com;sron de a i
<o .Comunidad Anding, se le indica que debe ar?respuesta dentro del término de 80
v dlas cortados @ partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion: En
" casode no dar respuesta.al presente requenm:ento ‘©.8i'a pesar de Ja respuesta-g_ e

ey _subs{stleran los lmpedlmen‘tos para la. ccncemén se denegara ta patente b

e _\\-_'-"‘{Notmquese el presente eﬁcm\c_,’forme a lo drspuesto en el numeral 5. 2_ hteral e) : o Lo

e ;_.':"-'::Z'Jefe de Dlwsnén Nuevas Creacrones S

EI antenor requenmlento fue notxﬁcado por fuamén en hsta,defecha o i )

4 3 SET 20055‘-_:.;. S

CONICEPTO TECNICO No EXAMINA”R TECNICO T
G ROE R 2422 CE . : Cédlgo No 202052 Lol
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