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RESPUESTA AL EXAMEN DE FONDO

Yo, Margarita Castellanos Abondano, identificada como aparece al pie de mi

firma, atentamente me permito presentar respuesta al oficio No.18314 notificado
por fijacién en lista del 16 de octubre de 2012, en los siguientes términos:

De la solicitud de patente

Su Despacho sefala que las reivindicaciones 1-10 de la presente solicitud se

refieren a usos, los cuales no son patentables de acuerdo con nuestra
legislacion vigente.

Con el fin de atender las observaciones formuladas a este respecto, y de

acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486, se presenta un nuevo capitulo

reivindicatorio conformado por 2 reivindicaciones como sustituto del



anteriormente presentado. De tal manera que, las objeciones formuladas a este
respecto se deben tener por superadas de la siguiente manera:

Se ha redactado nuevamente el pliego reivindicatorio, teniendo en cuenta que
los usos no son patentables en Colombia.

El nuevo pliego reivindicatorio se refiere a una combinacion para el tratamiento

o la profilaxis de trastornos o secuelas indirectas del corazén que comprende
un agente de barrido de H,O, y rasbirucasa.

Asi entonces, teniendo en cuenta las modificaciones efectuadas al capitulo
reivindicatorio, consideramos que las objeciones que por claridad hizo su
Despacho quedan superadas ya que el nuevo capitulo reivindicatorio se refiere
a materia patentable de acuerdo con nuestra legislacion vigente (producto) y el

mismo es claro, conciso y la materia reivindicada se encuentra debidamente
soportada en la descripcion.

Adicionalmente, mi representada desea poner de presente que las ensefanzas
del documento WO 2005/077042 (D1) no anticipan la combinacion especifica aca
reivindicada y que la misma no se deriva de manera obvia u evidente a partir de
dicho documento, por las siguientes razones:

A diferencia de la presente solicitud, D1 no ensefa o sugiere el uso terapéutico
de la urato oxidasa junto con albumina para desordenes cardiovasculares
relacionados con eventos de isquemia y reperfusion, incluyendo insuficiencia
cardiaca congestiva e infarto de miocardio. De modo que, de lo anterior es claro

que D1 no ensefa ni sugiere la combinacién de una urato oxidasa, en particular
rasburicasa, con un agente de barrido.

D1 divulga en la tabla 1 una gran cantidad de proteinas terapéuticas X, junto con
su actividad bioldgica, ensayos de actividad, referencias relacionadas con la
proteina terapéutica y una lista de indicaciones terapéuticas Y que pueden ser
tratadas, prevenidas, diagnosticadas y/o mejoradas con la uricasa. En la lista de



indicaciones también se mencionan desordenes cardiovasculares, incluyendo.
pero no limitados a hipertensién, enfermedad de la arteria coronaria y
aterosclerosis. Asimismo, D1 divulga en la pagina 103, parrafo 704 que Ias:
proteinas de fusion de albumina pueden ser usadas para tratar, prevenir,
diagnosticar y/o pronosticar desordenes cardiovasculares. Asimismo, se sefala
una gran lista de posibles desordenes cardiovasculares, entre otros, insuficiencia
cardiaca congestiva (parrafo 706) e isquemia (parrafo 711). Sin embargo, D1 no
divulga ejemplos relacionados con la combinacién especifica de rasburicasa o
cualquier otra uricasa y/o ensefia que la proteina terapéutica X pudiera ser usada
para el tratamiento de cualquier desorden cardiovascular.

La presente invencién describe una combinacion de rasburicasa para el

tratamiento o profilaxis de desordenes o secuelas indirectas del corazén
causadas por eventos de isquemia o reperfusion.

Asi entonces, es claro que una persona versada en la materia no se veria '

motivada a usar rasburicasa para el tratamiento de eventos cardiacos de
isquemia o reperfusién teniendo en cuenta las ensefianzas de D1 y mucho

menos la combinacion especifica de rasburicasa junto con un agente de barrido
de HgOg.

Una persona versada en la materia esperaria que la generacién de peréxido de
hidrogeno durante el tratamiento de acido Urico con rasburicasa causaria efectos
cardiacos adversos tal como se menciona en la descripcién de la presente
solicitud. Sin embargo, con los ensayos y de forma sorprendente con la presente
invencion se encuentra que la funcién del corazén no se afecta de forma
significativa por altas concentraciones de rasburicasa por si sola o en
combinacion con altas concentraciones de &cido Urico. En efecto, la combinacion
de rasburicasa y acido urico mejora las funciones del corazén.

Asi entonces, teniendo en cuenta que las ensenanzas de la anterioridad D1
citada por su Despacho no llevan a un técnico versado en la materia a obtener
la combinacion acé reivindicada toda vez que no ensefia ni sugiere como un
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todo las caracteristicas técnicas esenciales de la misma y que la combinacién
reivindicada presentan un efecto inesperado, es claro que a partir de dichp

documento no era posible para un técnico medio obtener de manera obvia y/o
evidente la presente invencion. . |

Dado que la presente solicitud cumple con las disposiciones de los articulos 30}y
18 de la Decision 486, respetuosamente solicito a ese Despacho que se proceda
con la concesidn de la presente solicitud.

Anexos

Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 2 reivindicaciones.
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Senor Director,



REIVINDICACIONES

1
1. Combinacién para el tratamiento o la profilaxis de trastornos o secuelas
t

indirectas del corazén que comprende rasburicasa y un agente de barrido de
HQOQ.

2. Una combinacion de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el agente de
barrido de H,O, es acido ascoérbico.



