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RESPUESTA A REQUERIMIENTO OFICIO No. 23656 NOTIFICADO POR FIJACION EN
LISTA DE 25 DE DICIEMBRE 2012

Humberto RUBIO CAMACHO, mayor de edad, domiciliado en Bogotd, identificado con
la Cédula de Ciudadania No.17°192.062 de Bogot4, Abogado en Ejercicio, portador de la
Tarjeta Profesional No. 50.007 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura,
actuando en caracter de apoderado de la Sociedad CUREDM, INC,, domiciliada en 100
Lancaster Avenue, R-215, Wynnewood, Pennsylvania 19096, Estados Unidos de
América; conforme al poder que para todos los efectos relacionadas con la Propiedad
Industrial me fue conferido por la citada compaiifa, debidamente reconocido por su
Despacho; encontrdndome dentro del término legal para dar contestacién al auto
proferido por su Despacho mediante Oficio No.23656, notificado por Estado el 25 de
Diciembre de 2012, y cuya prorroga de términos fue presentada ante su Despacho el
dia 18 de Marzo de 2013, me permito:

Manifestar:

I- En el informe oficial emitido sobre la presente solicitud, se han emitido las objeciones
que a continuacién se resumen:

1. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 12 - 20 no es patentable de acuerdo con el Art
citado porque hace referencia a un método de tratamiento.
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Las reivindicaciones 9 y 10 no son patentables porque definen la composicién por
referencia a una dosis para el tratamiento de una enfermedad.

2. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486 Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 3 y 4 carecen de concisién porque utilizan las expresiones
"un péptido Prolslet”, "una modificacién de optimizacién”, "modificado”, "un
péptido HIP1 modificado", "un péptido HIP2 modificado”, "un péptido HIP3
modificado", "caracterizado porque dicho péptido es un péptido humano REG3A
modificado, un péptido humano REG3G modificado, un péptido humano REG1A
modificado, un péptido humano REG1B modificado, un péptido humano REG4
modificado, un péptido INGAP en hamster, un péptido REGZ en hamster
modificado, un péptido REG3G en hamster modificado, un péptido REG1 en rata
modificado, un péptido PAP/REG3B en rata modificado, un péptido PAP3 en rata
modificado, un péptido REG3G en rata modificado, péptido REG 1 en ratén modificado,
péptido REG2 en ratén modificado, péptido REG3A en ratén modificado, péptido
REG3B en ratén modificado, péptido REG3G en ratén modificado, péptido REG3S
en ratén modificado, péptido REG4 en ratéon modificado, péptido bovino PTP
modificado”, lo cual dificulta determinar la extensién del objeto que se busca
proteger. Se recuerda al solicitante que un péptido se caracteriza por su
secuencia de aminoacidos de manera que indique claramente el tipo de modificacion
y la posicién en la secuencia donde ocurre la modificacion.

La reivindicacién 6 carece de concisién porque hace referencia a una composicién
farmacéutica que comprende "una cantidad terapéuticamente eficaz". Se recuerda
al solicitante que una composicion se caracteriza por sus componentes Yy
proporciones dentro de la misma, por lo que se sugiere complementar esta
reivindicacién con el objeto de la reivindicacién 8.

La reivindicacién 8 no es clara porque utiliza el término "alrededor de", el cual
es relativo y no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término o rango concreto.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

3. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencién porque se refiere a
3 grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:
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1°  Un péptido Prolslet que comprende la modificacion acetilo N-terminal.
Reivindicaciones 1 - 11 parcialmente.
1° Un péptido Prolslet que comprende la modificacibn amida C-terminal.
Reivindicaciones 1 - 11 parcialmente.

1° Un péptido Prolslet que comprende la modificaciéon cisteina C-
terminal. Reivindicaciones 1 - 11 parcialmente.

No se guarda un concepto comun inventivo porque los péptidos que comprenden
las modificaciones de los grupos inventivos 1 - 3 no comparten una estructura
esencial parala actividad comin. Ademds, un péptido Prolslet modificado para
mejorar la biodisponibilidad o incrementar la eficacia, solubilidad o estabilidad ya era
conocido en el documento D1.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias o limitar
la solicitud inicial a una sola invencién eliminando de ella las otras invenciones.

4, Analisis de la Oposicién

Argumentaciones de Lafrancol

1. Afirma el opositor que esta solicitud comprende composiciones vy
combinaciones farmacéuticas que comprenden péptidos Prolslet que exhiben
una estabilidad y eficacia aumentada, lo que corresponde a practicas y
eventos totalmente conocidos en la industria farmacéutica, de manera que
no presentan ninguna clase de novedad ni de nivel inventivo.

2. Sefala el opositor que composiciones farmacéuticas que involucran
agentes como abatacept, rapamicina, tacrolimus, atorvastatina, rituximab,
entre otros se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el
sector quimico- farmacéutico.

3. Presenta el opositor la monografia de los compuestos abatacept, rapamicina,
tacrolimus y atorvastatina, contenidas en "The Merck Index", y afirma que
estas moléculas ostentan beneficios patentarios concedidos por la Oficina
Europea de Patentes, Alemania y por Estados Unidos de America.

Respuesta del Examinador Técnico

En relacién con los argumentos y documentos presentados por parte de la sociedad
opositora, esta Superintendencia no encuentra informacién alguna que sugiera a la
persona normalmente versada en la materia lograr los compuestos y composiciones
de la presente solicitud. El documento Merck Index proporciona informacién
general en relacion con los compuestos abatacept, rapamicina, tacrolimus y
atorvastatina que no se consideran ensefianzas suficientes para establecer que los
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compuestos objeto de la presente solicitud no sean nuevos o carezcan de altura
inventiva.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base enlafecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: agosto 30 de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de

"Peptides, derivatives

D1 US20070087971 and analogs thereof, 24/Enero/1984

and methods of using
same”

"Splice variants of
D2 Ww02005035761 preproglucagon, 21/Abril /2005
glucagon-like-
peptide-1 and
oxyntomodulin”

D1’ divulga un andlogo o derivado del péptido proislet humano (HIP) (Pag. 2, Parr.
10).

D2* ensena métodos como acilacion o amidacién en el extremo C-terminal de
un péptido para aumentar la estabilidad o actividad del péptido (Pag. 25, linea 5 y
Pag. 26, lineas 1y 2).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

Grupo inventivo 1

La reivindicacién 1 consiste en un péptido Prolslet caracterizado porque comprende
una modificacibn de optimizacién, donde dicha modificacién de optimizacién se
selecciona del grupo formado por un grupo acetilo N-terminal, un grupo amida C-
terminal, y un residuo de cisteina C-terminal.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque:

D1 ensefia un andlogo o derivado del péptido prolslet humano (HIP) (Pag. 2, Parr.
10), el cual puede estar modificado quimicamente para mejorar la
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biodisponibilidad y/o incrementar la eficacia, solubilidad o estabilidad (Pag. 8, Parr.
77).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y el péptido de
D1 consiste en que especificamente no se menciona que la modificacion es
seleccionada de un grupo acetilo N-terminal, un grupo amida C-terminal, y un
residuo de cisteina C- terminal. -

El efecto que logra el incluir esta modificacién es que mejora la estabilidad y la
actividad del péptido Prolslet.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asf: "como modificar el péptido Prolslet conocido en D1 para
mejorar la estabilidad y la actividad".

Sin embargo, la introduccién de modificaciones en un péptido para mejorar
la estabilidad y la actividad, ya estd divulgada en el documento D2 que se
refiere a métodos conocidos en el estado del arte para aumentar la estabilidad,
actividad o distribucién en un tejido de péptidos, tales como acilacion (Pag. 25, linea
5) 0 amidacidn en el extremo C-terminal (P4g. 26, lineas 1y 2).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
las modificaciones del documento D2 en el péptido de D1 para llegar asi al objeto
de la reivindicacién 1 de la solicitud, por lo cual se considera obvia. La persona
del oficio normalmente versada en la materia se verfa motivada a modificar el
péptido de D1 porque existe alta probabilidad de éxito de mejorar las
propiedades de estabilidad y actividad del péptido del documento D1, al
introducir modificaciones quimicas divulgadas en el documento DZ y que
corresponden a modificaciones post- transduccionales que son ampliamente

conocidas en el estado del arted.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 1 y en
las reivindicaciones 2 - 8 y 11, es obvia y no tiene Nivel inventivo.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas

D1 US20070087971 1-8y11 Nivel inventivo

D2 W02005035761 1-8y11 Nivel inventivo
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IL- En contestacion a las objeciones anteriores, manifestamos lo siguiente:

1.1. Excepcion a la patentabilidad

Las reivindicaciones 12-20 han sido objetadas porque se considera hacen referencia a
métodos para tratamientos no patentables. Para dar cumplimiento con lo establecido en
nuestra legislacion se han cancelado aquellas reivindicaciones que se refieren a los
métodos de tratamiento.

1.2. Reivindicaciones

El examinador objeta las reivindicaciones 1, 3 y 4 porque carecen de concisién y
unidad de invencién, Respetuosamente manifestamos que estamos en desacuerdo con
esta presuncion. No obstante lo anterior se anexa un nuevo capfitulo reivindicatorio (1-
6) para enfocarlas solo al objeto de la Invencion 2: Un péptido proislet caracterizado
en que comprende una modificaciéon de un grupo amida C-terminal. Teniendo en
cuenta las observaciones expuestas por el examinador, en la accién oficial, se han
corregido las reivindicaciones de forma que definan y precisen de manera clara y
concisa el objeto y la materia reclamada. Adicionalmente, nos permitimos informar
que las modificaciones realizadas a las reivindicaciones estdn enteramente
sustentadas en la memoria descriptiva de la presente solicitud y no contienen materia
que no haya sido incluida anteriormente, es decir no incluye materia nueva.

Con respecto a la claridad de las reivindicaciones 1, 3 y 4, las nuevas reivindicaciones
que se presentan con esta respetuosa respuesta, han sido modificadas para que se
refieran a un péptido proislet que comprende una modificacién optima, en donde
dicha modificacién es un grupo amida C-terminal. Se han adecuado las nuevas
reivindicaciones definiendo el péptido proislet como se ha descrito en el capitulo
descriptivo original, para que una persona versada en la materia pueda hacer uso de la
invencién reivindicada y de otra forma podria reconocer los rangos del objeto
reivindicado en esta solicitud.

Adicionalmente, la reivindicacién 6 ha sido modificada mediante la eliminacién de la
frase “una cantidad terapéuticamente eficaz”.

El examinador objeta las reivindicaciones 9 y 10 porque definen la composicién por
referencia a una dosis para el tratamiento, teniendo en cuenta lo anterior, se han
eliminado estas reivindicaciones.

2. Examen de patentabilidad
Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio que se presenta con esta
contestacion, consideramos que ni el D1 ni D2, solos o en combinacién, sugieren o
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ensenan los péptidos de las nuevas reivindicaciones. En particular, D1 solo ehsena el
péptido HIP a un PEG o albumina. NO hay sugerencia o ensefianza en D1 de algﬁn tipo
de modificacién a un péptido HIP, por tanto una persona versada en la materia no
estarfa motivado a modificar a un péptido activo que pueda disminuir o eliminar
completamente la actividad del péptido.

Por todo lo anteriormente argumentado solicito que, sobre la base de las'nuevas
reivindicaciones que aquf se adjuntan, se proceda a la concesi6n de la batente
colombiana correspondiente. No obstante lo anterior, el solicitante manifiesta que deja
abierta la posibilidad de presentar una o mas divisionales de Ia presente materia.

Teniendo en cuenta lo expuesto consideramos que la presente solicitud es novedosa
tiene nivel inventivo, las nuevas reivindicaciones definen la materia que se desea
proteger siendo claras, concisas y debidamente sustentadas en la descripcién y no esta

comprendida en el estado de la técnica, conforme lo establece el Art. 14, 16 y 30 de la
Decision 486.

ANEXO:

(i) Capitulo reivindicatorio.
PETICION:

Conforme a lo anterior, una vez atendidos los requerimientos y exigenciais del
examinador y al tener en cuenta el nuevo capitulo de reivindicaciones que se presenta,
asi como los argumentos expuesto, solicito muy respetuosamente a su Despacho,
continuar el tramite de rigor y de ser el caso se hagan las correspondientes
observaciones con al 4nimo de hacer lo pertinente dentro del presente trémite,

teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con las exigencias establecidas en
la D486

Atentamente,

(s

HUMBERTO RUBIO CAMACHO

C.C. 17°192.062 de Bogota

T.P. 50.007 de Consejo Superior
de la Judicatura.

COD. 4134



REIVINDICACIONES

1. Un péptido Prolslet caracterizado porque comprende una modificacion de

optimizacion, donde dicha modificacién de optimizacién es un grupo amida C-terminal.

2. El péptido de la reivindicacién 1, caracterizado porque dicha modificacién de

optimizacion es un grupo acetilo N-terminal y un grupo amida C-terminal.

3. El péptido de la reivindicacién 1, caracterizado porque dicho péptido es un

péptido HIP1 modificado, un péptido HIP2 modificado, o un péptido HIP3 modificado.

4. El péptido de la reivindicacién 1, caracterizado porque dicho péptido es un
péptido humano REG3A modificado, un péptido humano REG3G modificado, un
péptido humano REGIA modificado, un péptido humano REGIB modificado, un
péptido humano REG4 modificado, un péptido INGAP en hamster, un péptido REG2 en
hamster modificado, un péptido REG3G en hamster modificado, un péptido REGI en
rata modificado, un péptido PAP/REG3B en rata modificado, un péptido PAP3 en rata
modificado, un péptido REG3G en rata modificado, péptido REG 1 en ratén
modificado, péptido REG2 en ratén modificado, péptido REG3A en ratén modiﬁc‘ado,
péptido REG3B en ratén modificado, péptido REG3G en ratén modificado, péptido
REG3S en ratén modificado, péptido REG4 en raton modificado, péptido bovino PTP

modificado.

5. El péptido de la reivindicacion 1, caracterizado porque dicho péptido comprehde
una secuencia de aminoicido del NR ID DE SEC: 5, NR ID DE SEC: 6, NR ID DE
SEC: 7, NR ID DE SEC: 8, NR ID DE SEC: 9, NR ID DE SEC: 10, NR ID DE SEC:
11, NR ID DE SEC: 12, NR ID DE SEC: 13, NR ID DE SEC: 14, NR ID DE SEC:
15,NR ID DE SEC: 16, NR ID DE SEC: 17, 0 NR ID DE SEC: 19.

6. Una composicién farmacéutica caracterizada porque comprende un péptido

Prolslet Optimizado donde dicho péptido Prolslet optimizado comprende una



modificacién de optimizacién, donde dicha modificaciéon de optimizacion es un grupo

amida C-terminal.

7. La composicidon farmacéutica de la reivindicacién 6, donde dicha modificacion

de optimizacion es un grupo acetilo N-terminal y un grupo amida C-terminal.

8. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 6, caracterizada porque dicho

péptido Prolslet optimizado comprende una cantidad seleccionada del grupo formado

por 20 mg y 30-60 mg.

9. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 6 caracterizada porque

ademas comprende un excipiente farmacéuticamente aceptable.



