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RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al
pic de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucién No. 15235, notificada por edicto
desfijado el 23 de mayo de 2013.

1. ANTECEDENTES

La solicitud de patente ventilada en este cxpediente contiene un capitulo reivindicatorio con 18
reivindicaciones (capitulo radicado el 21 de mayo de 2010 modificado voluntariamente). Segun
la Resolucion No.15235, ¢l Despacho niega la totalidad de las reivindicaciones por supuesta falta

de nivel inventivo.

Oficina Bogotd: Carrera 5 N° 34-03, Bogota 110311, Colombia; Tel: + 37 (1) 601-7700 Fax: -+ 57 (1) 601-7799
Oficina Medellin: Carrera 43A N° 1 Sur-31, Of. 403, Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 266-0392
c-mail: officet@olartemoure.com www olartemoure.comn




OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

2, OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la resolucion recurrida. y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o en su defecto aquellas

reivindicaciones que cumplan con los requisitos de patentabilidad.
3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la novedad y el nivel
inventivo de la presente solicitud en la resolucion aqui recurrida, respetuosamente dificro del
analisis expuesto, v procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones téenicas que desvirtian la posicion de ese Despacho.

3.1 l.a SIC insiste en que las patentes US2006246004 (D1) y WO2007036745 (D2). afectan

¢l nivel inventivo de la presente invencion.

[.a Resolucion aqui recurrida presenta la siguiente tabla comparando las caracteristicas esenciales

divulgadas cn D1 y D2, v las formulaciones de la presente invencion:

. . Tablai_  ____ -
| Caracterfsticas esenciales D1 b2
i R':““.‘I 1_ . N T
Formulactdn | Formulacion TFormulacén
[ antcuerpo anti-CD20 | Anticuerpo anti-CD20 | Anticuerpo (otro)
| | (Pirrs. [0002), [0227) y [0281])  § {Reiv 1y 3)
“Acetalo de socio | Aceialo de sodio " TAcetalo de sorhio .
10- 100 mi 10 =30 mM [1-100 mM
| [ (Pére, (D2B1]) | (PAg. 12 linca 30y Reiv 1 Sy |
s
S _ R o |
Cloruro de sodio Cloruro de sodio Cloruro de sodio
25— 100 mM 9 mgfmL 10 - 200 mM
(Pare. [0281)) | (Pag. 11 linca 1y Rew Gy 12)
P — TN FEFecuy — e A i+ S . & Poitat S Akt e itk ]
Arginina | Arginina i Arginina
{su base hbre) | (su Dase lbre) ‘. {su base libre}
Q5-5.0 . | 0.001-0,10%
|' (Parr, [0280], pendltima fines) (P4p. 12, iinca 26)
"EctA | EDTA o ' EDTA -
0,02 =020 mM 0001 -0109%
| (Pan. [D280], Pag, 32, pnmera (Pég. 11, lingas 21 - 32)
: T . | !il_u:a}
Polisorbato 80 Polisorbato 80 Polisorbato 80
0,01-0.20% 0.01 UUU1 =010 %
i (Part [0281)) J (Pag. 12, linea 19 y Refv 8y 12)
TpH e T Tpd T
[5-7 55 155
| IPase, [D251]) # {Paq 12, inca 30 y Reiv. 12) |
|
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Il Despacho concluye lo siguiente a partir de la anterior tabla comparativa:

D2 sc considera ¢l documento del cstado de la téenica mds cercano a la presente
invencion. pues divulga una formulacion que comprende un anticuerpo interleucina-13
(reivindicaciones 1 y 3), acctato de sodio 1 a 100mM (pag. 12. linea 30, reivindicaciones
1. 5 y 12). cloruro de sodio 10 a 200mM (pag. 11, linca 1 y reivindicaciones 9 y 12).
arginina c¢n su forma de base libre (pag. 12, linca 26), EDTA (pag. 11. lincas 21 y 22),
polisorbato 80 al 0.001 a 0.10% (pag. 12, linca 19 y reivindicaciones 8 y 12) y tienc un
pll 5.5 (pag. 12. linca 30 y reivindicacion 12): formulacion que se mantiene estable
después de 12 meses a 0, 25 v 70°C (pag. 38, Ejemplo 4 y pag. 47, linca 11):

la inica diferencia entre D2 y la presente invencion consiste en la presencia del anticuerpo

anti-CD20, asi como dos ~diferencias menores™ las cuales son el contenido especifico

de arginina v de EDTA:

no hay cvidencia de que al incluir especificamente el anticuerpo antiCD20 y las
cantidades de arginina v EDTA en la formulacion de D2 logre un efecto téenico
sorprendente:

de otra parte. D1 c¢nsena formulaciones de anticuerpos antiCD20 humanizados que
conticne ademas acctato de sodio 10 a 30mM (par. [0281]), cloruro de sodio 9mg/ml (par.
[0281]). arginina (cn su base libre- par. [0280] penualtima linca), EDTA (par. [0280]. pag.
32, primera linca). polisorbato 80 al 0.01% (par. [0281]) y un pIl 5.5 (par. [0.281]:

los datos presentados en ¢l Capitulo Descriptivo son predecibles o esperables para
cualquicr persona medianamente versada en la materia pucs D1 cesnefiaba que las
formulaciones de anticuerpos antiCD20 son cstables a pH 5.5 (par. [0281]) y D2
recomicnda ¢l ajuste del pIl a 5.5 0.1 (pag. 12, linca 30 y recivindicacion 12), para

mantener la estabilidad.

Iin cuanto a los datos del Capitulo Descriptivo, el Despacho senala que la persona medianamente

versada en la materia esperaria con certeza la estabilidad mejorada de una formulacion con pll

5.5 (respecto a la de pH 6.5), que ademas contiene EDTA y polisorbato 80 (rcconocidos

secuestrantc v tensioactivo).

Iin respuesta a mis argumentos presentados en respuesta al primer examen de fondo. ¢l Despacho

argumenta lo siguiente:

' Resolucion No. 15233, notificada por edicto desfijado el 23 de mavo de 2013, pagina 3. segundo parrato.
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- D1y D2 si dan a conocer las formulaciones descritas anteriormente:

- l.a persona medianamente versada en la materia en conocimiento de  las
indicaciones del arte previo. prepararia una formulacion con los excipientes que se
dan a conocer cn D2 junto con un anticuerpo anti-CD20 divulgado en DI para
proporcionar una formulacion alternativa que también es estable, por lo que no
reviste nivel inventivo,

3.2 De manera mas detallada que ¢l andlisis presentado por la SIC. me permito explicar a
profundidad la materia aqui reivindicada y sus diferencias con ¢l arte previo citado por la SIC
(D1 y D2). que no habrian permitido a la persona medianamente versada en la materia desarrollar

una formulacion para el anticuerpo antiCD20 como la aqui reclamada.

a- 1) I:n primer lugar. ¢s importante scialar que la Reivindicacion | reclama una

formulacion que contiene:

a) una cantidad terapéuticamente efectiva de un anticucrpo anti-CD20;
b) acctato sodico 10 a 100 mM:

c) cloruro sodico 25 a 100 mM;

d) arginina cn su base libre al 0.5 a 5%:;

c) EDTA 0.02 a0.2 mM:
) polisorbato 80 al 0.01 a 0.2%: y
ptl 5.0 a 7.0.

Adicionalmente. la Reivindicacion 17 (independiente) reclama cspecificamente una formulacion

del anticuerpo_ofatumumab que comprende ofatumumab en ¢l intervalo de concentracion de

20-300 mg/ml. c¢n la que la formulaciéon ademas comprende acetato sodico 50 mM. cloruro
sodico 51 mM, basc libre de la arginina al 1%, EDTA 0,05 mM. polisorbato 80 al 0,02%, y csta
ajustada a pH 3.5.

Como lo expliqué en mi respuesta al primer y Gnico examen de fondo. los Ejemplos 3.1 y 3.2 y
las Figuras 1 v 2 en ¢l Capitulo Descriptivo de la presente invencion muestran los resultados
obtenidos por la formulacion aqui reclamada (Plataforma) en comparacion con una formulacion

estandar, como se muestra a continuacion:
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Tiempo de la agitacion Aspecto

Inicial
Istandar Transparente, incoloro, 1-2 particulas presentes
Plataforma Transparente, incoloro. sin particulas

18,5 horas

listandar ‘T'ransparente. incoloro. varias particulas grandes presentes
Plataforma Transparente. incoloro, sin particulas
42 horas
listandar Turbio, incoloro, varias particulas grandes presentes
Plataforma [.igeramente turbio, incoloro, sin particulas

Figure 1 Figure 2

A T 20
Annibinly
Staidand Forsanliues

il Sedtirel Fommulaten

An-Ch 20
Lihexdy

Aon-CTr 20 Anti-C'1 20
Anitibody Antibody
Phictirm Formmtation Plindirn Forroulation
Vial-| Yeal-2

quc cn términos [isicoquimicos representa una mayor estabilidad de la formulacion del

anticuerpo anti-CD20 y por tanto una mayor vida util.

b- Ahora bien, habiendo descrito la presente invencion y sus cfectos sorprendentes y
mejorados sobre otras composiciones, me permito analizar a continuacion ¢l arte previo citado
por ¢l Despacho v desvirtuar las conclusiones sobre dicho arte previo a las que llega la SIC en la

Resolucion aqui recurrida:

i) Respecto a D2, reconocido como el arte previo mas cercano. la SIC sefiala:

I documento D2, considerado como el estado de la técnica mas
cercano a la invencion definida en la reivindicacion [, divulga una
Jormulacion — que  comprende  un  anticuerpo  interleucina-13
(reivindicaciones 1 v 3), acetato de sodio I a 100mM (pag. 12, linea 30),

reivindicaciones 1, 5 v 12), cloruro de sodio 10 a 200mM (pag. 11, linea

Pagina 5 de 15

AN



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

I v reivindicaciones 9 y 12), arginina en su forma de base libre (pag. 12,
linea 26). 1EDTA (pdg. 11, lineas 21 y 22), polisorbaio 80 al 0.001 a
0.10% (pag. 12, linca 19 y reivindicaciones 8 y 12) y tiene un pH 5.5
(pag. 12, linca 30 v reivindicacion 12).  Este documento indica ademds

que la formulacion se mantiene estable después de 12 meses a 0, 25 y

70°C (pag. 38, Ejemplo 4 y pdg. 47, linea 11) "7 (mi subrayado, negrilla y

cursiva),

“La diferencia principal entre la invencion definida en la reivindicacion
1. v la formudacion del documento D2 consiste en que conliene el

anticuerpo anti-CD20. Ademds, hay dos diferencias menores que son el

contenido especifico de arginina y de 1:DTA™ (mi subrayado, negrilla y

cursiva).

Sin embargo, D2 enseiia de manera general composiciones farmacéuticas que contienen ¢l
anticuerpo interleucina-13. un proceso para su purificacion y el uso de tales composiciones para
¢l tratamicnto de enfermedades relacionadas con la interleucina-13.  Efectivamente. st se
desglosa arbitrariamente tal documento en pequefios fragmentos, como lo realiza ¢l Despacho. sc

encontraran aisladamente algunos de los elementos de las formulaciones de la presente invencion.

Sin embargo. contrario a la manecra como analiza el arte previo la SIC, si sc analizan con

detenimicnto los Ejemplos de D2, encontramos lo siguiente:

- Ejemplo 1: Expresion de BAK302G9:
- Ejemplo 2: Purificacion de BAKS02G9:
- Ejemplo 3: analisis de cestabilidad durante 28 dias a través de cromatogralia

rmp Protecina A:

Iijemplo 4: Analisis de estabilidad durante 12 mesces.

L5l Ejemplo 4 citado por ¢l Despacho en los pdrrafos scfialados anteriormente, intenta determinar
la cstabilidad de diferentes concentraciones de BAKS02GY9 cuando sc almacena a diferentes

temperaturas (p.cj. -70. +5. +25. +37 y +45°C). Las formulaciones usadas en ¢l Ejemplo 4 se

muestran en la Tabla 10 de D2;

N

. primer parrafo.
. segundo parralo,

. notificada por edicto desfijado el 23 de mayo de 2013, pdgina

" Resolucion No. 1523
235, notificada por cdicto desfijado el 23 de mayo de 2013, pagina

15235
" Resolucion No. 15233

h
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Table 10: Composition of formulations used in 12 month stability analysis
. | Nominal | Il
Formulation concentration | Composition
(mg/ml) |
~ Control . . - ["50mM sodium acetate / 35mM sodium
10 f
(CI) . chloride pH3.5
o o 50mM sodium acetate / 85mM sodium
Test TA ) |
50 chloride / 0.01% Polysorbate 50 '
(TF1A) | o |
i f ptl3.5 I
. : B - I BE ARl _ |
' 50mM sodium acetate / 85mM sodium
Test 1B | o
104 chloride / 0.01% Polysorbate 80
(TE1B) o
pH3.5
1~ e —— - 1
S0mM sodium acetate / 85mM sodium |
Test 1€ o \ |
150 chloride / 0.01% Palvsorbate 80 ‘
| (TF1C) | L
] pH5.5 |
1 = = . - I

Ll Ejemplo 4.A determina ¢l cambio de pH por cfecto de dos variables: ¢l paso del tiempo (un
maximo de 3 dias) v las difcrentes temperaturas (-70. +5, +25, +37 y +45°C). Del analisis de las
Tablas 11 a 13 sc¢ puede concluir que el pH no presenta grandes variaciones debido al tiempo de
almacenamiento o a la temperatura de almacenamiento.  El Ejemplo 4.B de D2 determina ¢l
cambio de concentracion también debido al paso del tiempo (de 0 a 12 meses) y la temperatura (-
70, 15, 25, 137 y +45°C). Las conclusiones que sc derivan de los andlisis realizados sc

presentan en las paginas 47 y 48 de D2:

- Lstabilidad a -70°C: las formulaciones CF y TF1A fucron cstables durante
12 meses:

Istabilidad a 5°C: las formulaciones CIF v TFTA fucron estables durante 12

Meses;

- Lstabilidad a 25°C: las formulaciones CF y TFIA fucron cstables durante
12 meses;

- listabilidad a 37°C: las formulaciones CF y TFIA solo fucron estables
durante 4 semanas:

- lstabilidad a 45°C: las formulaciones CIF y TF1A solo fucron estables

durante 5 dias

Asi. las conclusiones de la SIC respecto a la estabilidad de las formulaciones de D2 no solo
pretenden relacionar subjctivamente tales resultados con los elementos caracteristicos de la
presente invencion, sino que son errados, pues a lo sumo, la persona medianamente versada en la

materia podria concluir a partir de lo anterior que:
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- una composicion que conticne ¢l anticuerpo interleucina-13. junto con
acetato de sodio 50mM vy cloruro de sodio 8SmM y un pll 5.5 (CF en D2)
¢s igual dc estable a una composicion que contienc adicionalmente
polisorbato 80 al 0.01% (TF1A en D2);

- ¢l polisorbato 80 no tienen ningin cfecto en la cstabilidad de una
formulacion del anticuerpo interleccucina-13:

- las composiciones que contienen tales ingredicntes no proporcionan la
misma cstabilidad a 25°C (12_meses) que a 37°C (4 semanas) v mucho

menos que a 43°C (5 dias).

Asi. a pesar de que la SIC encuentre aisladamente los clementos de la presente invencion en D2y
pretenda presentarlos como un todo, la composicion a la que se reficre respecto a la estabilidad
no solo dificre de la presente invencion en la naturaleza del anticuerpo, sino en los ingredicntes

que presenta. No es verdad que “hay dos diferencias menores que son el contenido especifico de

arginina v de EDTA™" como lo sciala la SIC, pues los cjemplos de D2 en los que se prucba la

cstabilidad no presentan EDTA ni arginina. Es decir. las ensefianzas de D2 no conducirian a la

persona medianamente versada en la materia a siquicra considerar tales ingredientes con ¢l fin de

mejorar la estabilidad de una composicion que conticne el anticuerpo interleucina-13.

i) Respecto a la comparacion entre D2 y la presente invencion y los efectos

sorprendentes, la SIC senala:

“No _hay evidencia de que el incluir especificamente el anticuerpo anti-

D20 v las cantidades de arginina y EDTA en la formulacion que se
habia dado a conocer en el documento D2, logre algin efecto técnico

sorprendente”™ (mi subrayado, negrilla y cursiva).

Contrario a lo que senala la SIC, si existe evidencia, pues la informacion que se mostro

anteriormente claramente demuestra la estabilidad de la formulacion reclamada.

Sin embargo. me permito llamar nuevamente la atencion sobre el punto anterior. donde se
concluye que las composiciones de D2 no solo dificren de la presente invencion en la naturaleza

del anticuerpo. sino c¢n la presencia de ingredientes tales como arginina y EDTA no

" Resolucion No, 153235, notificada por edicto desfijado el 23 de mayo de 2013, pagina 5, segundo parrafo.
* Resolucion No. 13235, notificada por edicto desfijado el 23 de mayo de 2013, pagina 3, segundo parrafo.
i b g &
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cjemplificados en D2 y que no permiten concluir que influyen en la cstabilidad de las

composiciones alli divulgadas.

Al si se asumicra que las composiciones de D2 y las de la presente invencion solo difieren en la
naturaleza del anticucrpo. es importante resaltar que cambiar un anticuerpo por otro ¢n una
formulacion no solo no es tarca facil. sino que los resultados son completamente impredecibles.
No ¢s pertinente en la materia téenica considerar un anticuerpo complejo, como si sc tratara de un
compuesto quimico (molécula pequenia) del que es posible anticipar hasta cicrta medida sus
propicdades fisicoquimicas y su respuesta en ¢l medio en ¢l que se encuentre. Como e¢s sabido,
los anticuerpos no solo son estructuras sensibles al medio, sino que la naturaleza del mismo
medio puede modificar la estructura terciaria o cuaternaria de los anticuerpos, afectando asi su

unton al antigeno.

Todos estos clementos deben ser tenidos ¢n cuenta a la hora de intercambiar un anticuerpo por

otro de diferente naturaleza en una composicion ya conocida, pues no existe tal certeza de que
permitird entregar de manera cficaz y cfectiva el anticuerpo a un paciente que lo necesite y

conscrvar su naturaleza de forma estable v confiable.

Sin embargo. ¢l andlisis del Despacho permite concluir que tales consideraciones téenicas no son
relevantes a la hora de determinar ¢l nivel inventivo de una formulacion farmacéutica de un
anticucrpo tan cspecifico como ¢l anti-CD20 y tan diferente del anticuerpo interleucina-13.  Si
¢este criterio se aplica en este campo de las formulaciones farmacéuticas, ninguna formulacion
scra considerada susceptible de proteccion via patente pucs ¢l “simple”™ intercambio de un

anticucrpo por otro no representa para ¢l Despacho una actividad que involucre nivel inventivo.
1) Respecto a D1 la SIC sciiala:

El documento D1 divulga anticuerpos CD20 humanizados mejorados para el tratamiento de
tumores malignos de células B y enfermedades autoinmunes. Este documento ensefia ademas
una tormulacion que contiene el anticuerpo anti-CD20 (Parr. [0002], [0227] y [0281]), acetato de
sodio 10 a 30 mM (Parr, (0281]), cloruro de sodio 9 mg/mL (Péarr. [0281)), arginina (su base libre)
(Parr. [0280] penultima linea), EDTA (Parr. [0280), Pag. 32, primera linea), polisorbato 80 al 0,01%
(Parr. [0281]) y tiene pH 5,5 (Parr. [0281]). 6

Sin embargo. ¢l parralo [0281] citado en ¢l parrafo anterior 5 veces, scnala lo siguiente:

" Resolucion No. 15235, notificada por edicto deslijado el 23 de mayo de 2013, pagina S, peniltimo parrafo.
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[0281] Fxemplory 27 antbady formulations are
Jeserbod in WOUS SO LS. expressly incorporated herein by
relerence. Another tormutation is a liquid multidose tormu-
Lton compnsing the hu2H7 antihody at 40 mgml L 23 mM
aeettte. 130 mM archalose, 0.9% benzyl alcohol. 0.02%
polyvsorbate 20 at pll 3.0 tha has o minimum shell life ol
two vears storage at 2-8° O Another ann-CDZO anubody
rmuiation of interest comprises 10 mgeml antibody in 9.0
me ml sodinm chlende, 7335 mg/ml. sadivm citrate dihy-
drate. 07 meml polyserbate 80. and Sterile Water lor
[pection. pi 6.3, Yet another aqueous pharmaceutical for-
mudaton comprises 10-30mM sodium acetate from about
pl 4N o about pll S 20 preferably w plI3.3, polvsorbale as
surfzetant inaan amount of about 0.01-0. 1% vy, trehalose
i ot of about 2-10% wiv, and benavl aleohol as o
;‘[g'\t'r'\,:li\L' (IS, Pat. Na. 6.171,586). [ _\'l‘]‘]li:ii/&'\[ fomiu-
latons  adapted o subcutaneous  adminisation  we
Jeserthed e WOSTO4R0T. Such Ivophilized formulations
mey be reconstiuted with asutable diluent w o ngh protein
concentration and the reconstinmed  [ormulation may be
whnistered subeataneousty o the mammal o be treated

j|k'fk'..1

I'n primer lugar. ¢l parralo sciialado no involucra anticuerpos anti-CD20 como los que se

incluyen en la presente invencion, sino anticuerpos hu2l7.  Adicionalmente, ninguna dc las

composiciones alli scnaladas contiecnen EDTA ni arginina, sino por ¢l contrario conticnen

ingredientes como alcohol bencilico, polisorbato 30, trehalosa y citrato de sodio. Vale la pena

preguntarse entonces zpor _qué la persona medianamente versada en la materia estaria

motivada a preparar una composicion de un anticuerpo_diferente a hu2l7, v a incluir

especificamente acetato de sodio o polisorbato 80 v a excluir los componentes alcohol

bencilico, polisorbato 20, trehalosa v citrato de sodio? Solicito respetuosamente que la SIC

responda la anterior pregunta.

De hecho, si se analizan los ejemplos de DI, tarca que claramente no realizo la SIC. se puede

concluir que:

ijemplo 1: humanizacion del anticuerpo murino 2H7 anti-CD20:

Isjemplo 2: Mutaciones adicionales a las regiones dentro de 2HT7CDR:
Isjemplo  3: variantes humanizadas de 2H7 con funciones cfectores
mejoradas:

I;jemplo 4: variantes humanizadas de 217 con estabilidad mcjorada;
Iijemplo 5: ensayos de citotoxicidad dependiente del complemento (CDC);
Isjemplo 6: Ensayos de citotoxicidad celular dependiente del anticucrpo
(ADCC):

Iijemplo 7: Linsavos para la union FeRn:
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I:jemplo 8: caracterizacion de variantes [gGl anti-CD20 humanizados con

mutaciones I-'eRn:

- Ijemplo :9: Efectos in vivo de variantes de 2117 en un estudio piloto con
monos Cynomolgus:

- Ejemplo 10: supresion in vivo del crecimiento tumoral:

- Ejemplo 11: Estudios de Fase i/I1 con thuMAb 2H7 (2H7.v16) en artritis
rcumatoide moderada a severa;

- Ejemplo 13: Actividad ADCC:

- Ejemplo 14: Actividad CDC;

- Ljemplo 15: deplecion de células B in vivo:

- Ejemplo 16: supresion del crecimicento tumoral in vivo:

- Ejemplo 17: cstudios in vivo de los cfectos de la union IFF'eRn en la
[armacocinética:

- Ljemplo 18: Actividad ADCC, CDC con células de pacientes de CLL:

- Ljemplo 20: Estudios clinicos Fasc I/I1 para NHI.;

- Ejemplo 21: Estudio clinico fase | 2 para NHI.;

- Ljemplo 22: Fase I/1I Escalamiento de Dosis de cohortes para NHL:

- Ejemplo 23: FFase VI Escalamiento de Dosis de cohortes para NHL:

- Ejemplo 24: Estudios Fase I/II para 2H7.v511 en artritis reumatoide

moderada a severa- Diseno del estudio de tratamiento.

Como sc puede concluir de lo anterior, NINGUN ejemplo de D1 ensefa una formulacion siquicra
parccida a la de la presente invencion. A lo sumo. de los 24 ¢jemplos. la persona medianamente
versada en la materia encontraria informacion relevante en el Ejemplo4. En el Ejemplo 4 la

cstabilidad de las variantes humanizadas de 217 se formularon en 10mM de histidina, 6%

sacarosa, 0.02% de polisorbato 20 v a pH 5.8, e incubadas a 40°C (parrafo [0313]. Ninguno

de los ingredientes de tal composicion se utiliza en la presente invencion.

Teniendo en cuenta lo anterior, vale la pena preguntarse ;qué elementos técnicos considera la

SIC _como_ *“motivantes” al momento de analizar ¢l arte previo? pues no solo analiza

acomodadamente ¢l parrafo [0281] v encuentra relevantes los elementos de la presente invencion
descartando los no incluidos en la Reivindicacion 1, sino que parcce ni siquiera considerar la

informacion contenida en los ¢jemplos.

Sin embargo. v la luz de lo explicado anteriormente. la afirmacion de la SIC es crrada y no

encuentra fundamento en DI, pucs no es verdad que en tal documento se ensefie formulaciones
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de anticuerpos antiCD20 humanizados que contiene ademds acetato de sodio 10 a 30mM (par.
[02811]). cloruro de sodio 9mg/ml (par. [0281]), arginina (en su base libre- par, [0280] penultima
linca), EDTA (par. [0280]. pag. 32, primera linea). polisorbato 80 al 0.01% (par. [0281]) y un plI

3.5 (par. |0.281].

v) [.a Unica mancra cn que una persona medianamente versada en la materia
habria podido llegar a las conclusiones de la SIC en la Resolucion aqui recurrida es a través del
analisis en retrospectiva una vez conoce los clementos caracteristicos de la presente invencion.
De hecho. parccicra que cl analisis de la SIC consiste en desglosar las caracteristicas
csenciales de la invencion y encontrarlas de mancra dispersa en el arte previo, como si se

pretendicra armar un rompecabcezas.

De hecho. v a partir de tal analisis ¢l Despacho anticipa indebidamente conclusiones. que sin
basarse en enseianzas v motivaciones del arte previo, conducirian a la invencion, de nuevo. como

si de armar un rompecabezas sc tratara, como s¢ muestra a continuacion:

De acuerdo cor lo anterior, la persona versada ncluiria el anticuerpo anti-CD20 vy las proporciones
pspecificas de arginina y EDTA en la formulacién gue se conoce en el documenio D2, seqgun
enseiia el documento D1, teniendo en cuenta que la establicad es consecuencia de los
excipientes gue se conacen en el estado de la técnica. Y, cumo se obhserva en la labla, los
excipientes de la formulacion de la solicitud estudiada son los mismos de la formulacion del estado
de la técnica. Por lo cual la rewvindicacidn 1 de la solicitud se considera obvia y, en consecuencia, _
no tieng nivel inventivo, '

Contrario al parrafo citado y como sc¢ demostro anteriormente:

- 122 no ensena proporciones especificas de arginina ni de EDTA:

- [.as composiciones de D1 no son siquicra parccidas a las de la presente
mveneion:

- la estabilidad alcanzada por las formulaciones aqui reclamadas no pucde
desestimarse porque el EDTA vy el polisorbato 80 sean conocidos en el
cstado de la téenica;

- los excipientes usados en los datos mostrados en el Capitulo Descriptivo no

son los mismos del estado de la téenica citado.

[.a Gnica forma cn que el Despacho pudo haber llegado a las conclusiones del pérrafo anterior
durante ¢l andlisis de patentabilidad fue aplicando un analisis en retrospectiva, luego de analizar

la presente invencion.  Este tipo de andlisis es conocido en la doctrina y jurisprudencia

Resolucion No. 13233, notificada por edicto desfijado el 23 de mayo de 2013, pagina 6, cuarto parralo.
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internacional como analisis en retrospectiva o “hindsight™. el cual se proscribe en ¢l Manual
Andino de Patentes (MAP). conforme al cual =...la busqueda de anterioridades se clectia a
posteriori. tomando como punto de partida la misma invencion....cl examinador debe realizar ¢l
esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que afrontar cl téenico con

conocimientos medios en la materia en un momento en que la invencion no era conocida, es decir

De hecho. la misma Superintendencia de Industria y Comercio, en su Instructivo para ¢l Examen
de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad sefiala respecto a este tipo de
andlisis que el estado de la téenica se debe examinar sin el beneficio del conocimiento ofrecido

retrospectivamente por la invencion reivindicada.  La indicacion o la sugerencia que permita

generales de la persona del oficio normalmente versada en la materia, y no_basarse en la

; ;i o g S A . . . ; s
divulgacion del solicitante”™ (mi subrayado, mi negrilla). Continua la misma SIC sefialando que

el examinador de patentes deberd esforzarse por hacer una evaluacion prdactica conforme a la
realidad.  Deberd tener en cuenta todo lo que se sabe en cuanto a los aniecedentes de la

invencion reivindicada v dar el valor justo a los argumentos o pruebas pertinenies presentados

ro— 10ss . . .
por el solicitante’ (mi subravado. mi negrilla).

V) I:1 analisis del nivel inventivo no pucde basarse en si la invencion cra
posible, pucs claramente ¢s posible, va que la forma de dosificacion sélida de la invencion ahora
existe y proporciona los resultados ilustrados en las prucbas experimentales aportadas.  Aplicar
un cstandar de "posibilidad” cn la cvaluacion de patentes. harfa que ninguna invencion fuera
susceptibles de patentarse, haciendo inviable el sistema.  Del mismo modo. ¢l andlisis de
patentabilidad no puede implicar la cuestion de si las téenicas de investigacion aplicadas son
comunes u obvias. sino mas bien si el objeto especificamente reclamado podria haber sido

cvidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de investigacion adicional alguna).

Iin otras palabras. para la fecha de prioridad aqui reclamada, la persona medianamente versada en

la materia habria podido llegar a las composiciones de la presente invencion. Sin embargo, la

cuestion a determinar ¢s si la persona medianamente versada en la materia, a la fecha de prioridad

aqui reclamada. lo habria realizado, motivado por el conocimicnto general y estimulado por el

' Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 10.2. (disponible en
htp://www.comunidadandina.ore/public/patentes.pdf).

" Instructivo xamen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012, Seccion  2.13.6.3.  Paginas 76 ) 77.  (disponible  electronicamente  cn

hitp:/www sic.gov co recursos_user documentos propiedad_industrial Formatos/ P102-106.pdf)
(i} N
Ihidem.
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arte previo.  La unica forma en que una persona medianamente versada en la matcria podria

llegar a las conclusiones de la SIC en la Resolucion aqui recurrida seria al rcalizar un andlisis en

retrospectiva una vez conoce la invencion aqui reclamada, como se ha demostrado.

De hecho. v como mencioné en mi respuesta al primer examen de fondo, cl estandar de nivel
inventivo que establece ¢l Manual Andino de Patentes: “para que pueda negarse la existencia de
nivel inventivo. ¢s necesario no solamente que la combinacion de las ensefianzas pucda hacersc

sino también que exista una “sugerencia o razon” tal que lleve a la persona medianamente

. ; - 5311
versada en la materia a combinar las enseflanzas de los documentos

I'n este sentido. no cs correclo, al momento de intentar desvirtuar ¢l nivel inventivo,
simplemente citar documentos aislados del estado de la téenica y combinarlos caprichosamente
para llegar a la solucion reclamada, como si de armar una colcha de retazos se tratara. [
ixaminador debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacidon que ha tenido que
afrontar ¢l téenico con conocimicntos medios en la materia en un momento cn que la invencion

no cra conocida. es decir antes de la invencion.

I‘n el presente caso. la SIC realiza su analisis de nivel inventivo desglosando cada documento y
combinando csas pequenas partes hasta “armar” las caracteristicas csenciales de la presente
invencion.  Sin embargo. v como lo sefiala ¢l Instructivo para el Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencion y Modclos de Utilidad. “la invencion no tiene nivel inventivo cuando la

combinacion de los clementos que proveen la solucion estd revelada en ¢l estado de la téenica,

¢s decir, no basta con la existencia de los elementos de manera aislada o individualmente

considerados para concluir falta de nivel inventivo. sino que ellos en su totalidad c integridad

enseien de manera evidente la manera de legar a la solucion del problema téenico.” Si

aplicamos la anterior directriz al presente caso, s¢ puede concluir que no solo DI y D2 no
proveen la solucion al problema téenico de la presente invencion, sino que algunos de los
clementos caracteristicos de la misma se encuentran apenas mencionados de manera aislada en
dichos documentos y por lo tanto no ensenan de cvidentemente la mancra de llegar a la solucion

del problema téenico.

4. a- Para terminar, de conformidad con lo establecido en ¢l articulo 39 del Caodigo

Contencioso Administrativo. solicito respetuosamente que todos v cada uno de los puntos

plantcados en ¢l presente recurso scan resueltos de manera individual, completa y motivada,

o Manual  Andino  de  Patentes. 2004, Scccion 10,2, Pdag. 78, Ejemplo 1. (disponible  c¢n
hitp: www comunidadandina.org/public/patentes.pdf)
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respecto de las razones de hecho. derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que estime [rente a la solicitud aqui formulada.

b- Adicionalmente, si el Despacho considerara que los anteriores argumentos no son
validos para demostrar ¢l nivel inventivo de la Reivindicacion 1. ¢éstos indudablemente cobran
mayor importancia sobre la Reivindicacion 17 de la presente solicitud, que incluye las
proporciones v naturaleza especifica del anticuerpo anti-CD20 (ofatumumab) a las que sc
encuentra cada uno de los componentes de la formulacion reclamada. Asi. nada en el arte previo
habria podido guiar a la persona medianamente versada en la materia a la preparacion especifica

de la Reivindicacion 17, que presenta porcentajes y cantidades especificas de cada componente.
5 NOTIFICACION

Reeibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrcera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente.

e Lz
CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 dc Bogota

TP 74,295
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