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Re: Expediente N° 10-110.046
Solicitud de Patente de Invencidn titulada: “ANTICUERPOS MONOCLONALES
AISLADOS O PORCIONES DE UNION A ANTiGENOS, QUE SE UNEN
ESPECIFICAMENTE A LA INTEGRINA a5 1, Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLES DE LOS MISMOS”
Solicitante: BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY y PFIZER INC.
Nuestra Ref: P2010/000112

RESPUESTA A LA OPOSICION NOTIFICADA MEDIANTE EL OFICIO 17466,
POR FIJACION EN LISTA No. 424, DE FECHA 10 DE NOVIEMBRE DE 2011.

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogoté4, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad de la referencia, respetuosamente me
permito manifestar lo siguiente, dentro del plazo legal previsto en el articulo 43 de la Decision 486,
ante la oposicion interpuesta por la doctora Eliana Isaura Moreno Bohdrquez, actuando como

apoderada de la sociedad PROCAPS S.A.

L. En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me permito

presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad el Capitulo

Reivindicatorio Modificado de fecha 26 de noviembre de 2010, presentado en respuesta al examen de

forma (Articulo 12 de la Decision 486).

Asi las cosas, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- se modifica la Reivindicacidn 1, que ahora reclama adicionalmente las regiones de cadena
pesada y liviana CDR1, CDR2 y CDR3, como se establecen en las secuencias de
aminoéacidos SEQ IDNO:7 y SEQ IDNO:8, y que encuentra soporte en el Capitulo

Descriptivo, pagina 5, lineas 16 a 29 y en las Reivindicaciones originales 3 y 4;
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- se adiciona la nueva Reivindicacion 2, en donde la ADCC es de al menos dos veces en
comparacion con el anticuerpo, la cual encuentra soporte en el Capitulo Descriptivo,
pagina 3, linea 17,

- se combina la materia reclamada en la Reivindicaciones originales 2 y 5, dando origen a la
nueva Reivindicacién 3;

- se adiciona la nueva Reivindicacion 4, en la cual la regién variable de cadena pesada y
liviana es al menos 95% idéntica a la secuencia aminoacida divulgada en las SEQ ID NO:
7 y SEQ ID NO: 8 respectivamente, y que encuentra soporte en la Reivindicacion original
6, y en el Capitulo Descriptivo, pagina 5, lineas 21 y 28;

- se adicionan las nuevas Reivindicaciones 5, 6 y 7, las cuales tienen soporte en la
Reivindicacién original 6;

- se adiciona la nueva Reivindicacion 8, que reclama especificamente un anticuerpo IgG,, y
que encuentra soporte en la Reivindicacion original 7;

- se adiciona la nueva Reivindicacion 9, en donde la mutacién de aminodacidos en la regién
Fc, ocurre en la posicion 247, 338, o 340 de la secuencia IgG; tipo silvestre, y que
encuentra soporte en la Reivindicacion original 8 y en el Capitulo Descriptivo, pagina 3,
lineas 25 a 27;

- lanueva Reivindicacion 10 corresponde a la Reivindicacion original 9;

- lanueva Reivindicacidn 11 corresponde a la Reivindicacidn original 10;

- se modifica la Reivindicacién 12, la cual se limité por eliminacién del término “que es al
menos 90% idéntica a la secuencia aminoacida divulgada”,;

- se modifica la Reivindicacién 13, de manera que el anticuerpo comprende, ademas, la
secuencia de aminoacidos de cadena pesada, tal como se establece en la SEQ IDNO:9,
con o sin el residuo C-terminal de la lisina de SEQ IDNO:9, y que encuentra soporte tanto
en la Reivindicacion original 13 como en el Capitulo Descriptivo, pagina 12, lineas 13 a
15;

- se modifican las Reivindicaciones 14, 15 y 18, en donde se ha eliminado el término

“porcion fijadora de antigenos del mismo”.
Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad con
lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican una

ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2. a- La Opositora sefiala que la patente W02007134876 (D1) afecta la novedad de la

presente invencion.
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La opositora argumenta que D1 revela anticuerpos humanos anti integrina alfaSbetal, generados a
partir de la biblioteca “HuCAL gold”, con buenos resultados en la induccién de apoptosis y bloqueo

total de adhesion celular.

b- En relacion con el arte previo citado por la Opositora, me permito sefialar que si bien
D1 revela anticuerpos humanos anti integrina alfaSbetal, esos anticuerpos difieren de los anticuerpos
de la presente invencion en las regiones variables especificas de cadena pesada y liviana, las regiones
determinantes de complementariedad (CDRs) usadas y la mutacion en la regién Fc necesariamente

presente en los anticuerpos reclamados.

En este punto, vale la pena recordar para fundamentar una afectacién valida contra la novedad de una

invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas de la

invencion.! Es mas, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para establecer una objecién

de novedad valida, la divulgacién del arte previo debe ser lo suficientemente completa para que una

persona versada en la materia pueda usar dicha informacidn para reproducir y explotar la invencién.?

En el presente caso, es claro que D1 no afecta la novedad de la presente solicitud, pues de ninguna

manera revela los anticuerpos como se reclaman en la 6resente invencion.

Ademds de las diferencias estructurales sefialadas, el arte previo citado por la Opositora no
proporcionan las ensefianzas que conduzcan a una persona medianamente versada en la materia a
producir los anticuerpos de la presente invencién ni mucho menos que tienen la combinacién
particular de secuencias como se reclaman en las Reivindicaciones. De hecho, la persona
medianamente versada en la materia siguiendo las ensefianzas de los anticuerpos ilustrados en DI,

estaria necesariamente predispuesta a producir productos diferentes.

3. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Opositora han sido
resueltas, y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho proceda con el examen de

fondo de la presente solicitud.

Atentamente,

pa

ARLOS'RTOLARTE
C. C.No. 79.782.747 de Bogota
T. P. 74.295
Anexo: - Capitulo Reivindicatorio Modificado
- Recibo de pago de la tasa de modificaciones voluntarias

! Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 9.4.
2 Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
1. Un anticuerpo humano aislado que presenta al menos una mutacién de aminoacidos
en la region Fc, en la que dicho anticuerpo:
a) exhibe una mayor citotoxicidad celular dependiente de anticuerpos (ADCC)

que el anticuerpo idéntico sin al menos una mutaciéon de aminoacidos en la
regidn Fc;

b) comprende las regiones de cadena pesada CDR1, CDR2 y CDR3 de la
region variable de cadena pesada como se establece en la secuencia de
aminoécidos de SEQ IDNO:7; y

C) comprende las regiones de cadena liviana CDR1, CDR2 y CDR3 de la
region variable de cadena liviana como se establece en la secuencia de

aminodacidos de SEQ IDNO:8.

2. El anticuerpo de la Reivindicacion 1, en donde la ADCC es de al menos dos veces

en comparacion con el anticuerpo sin al menos una mutaciéon de aminoacidos en la region
Fe.

3. El anticuerpo de la Reivindicacién 1, en donde dicho anticuerpo se une a la
integrina humana a5B1 con una Kp de 1 x 107 M o menos, y donde dicho anticuerpo
comprende;

a) una region variable de cadena pesada CDR1 que comprende la SEQ ID NO: 1;

b) una region variable de cadena pesada CDR2 que comprende la SEQ ID NO: 2;

c) una region variable de cadena pesada CDR3 que comprende la SEQ ID NO: 3;

d) una region variable de cadena liviana CDR1 que comprende la SEQ ID NO: 4;

e) una regién variable de cadena liviana CDR2 que comprende la SEQ ID NO: §; y

) una region variable de cadena liviana CDR3 que comprende la SEQ ID NO: 6.

4. El anticuerpo de la Reivindicacién 1, que comprende:
a) una regioén variable de cadena pesada que es al menos 95% idéntica a la
secuencia aminoécida divulgada en la SEQ ID NO: 7; y
b) una region variable de cadena liviana que es al menos 95% idéntica a la

secuencia aminoacida divulgada en Ia SEQ ID NO: 8.

5. El anticuerpo de la Reivindicacion 4, en donde dicha regién variable de cadena

pesada comprende la secuencia de aminoacidos tal como se establece en SEQ IDNO:7.
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6. El anticuerpo de la Reivindicacion 4, en donde dicha regién variable de cadena

liviana comprende la secuencia de aminoacidos tal como se establece en SEQ IDNO:8.

7. El anticuerpo de la Reivindicacién 4, en donde dicha regién variable de cadena
pesada comprende la secuencia de aminoacidos tal como se establece en SEQ IDNO:7 y

dicha regién variable de cadena liviana comprende la secuencia de aminodcidos tal como se

establece en SEQ IDNO:8.

8. El anticuerpo de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, en donde dicho

anticuerpo es un anticuerpo IgG.

9. El anticuerpo de la Reivindicacion 8, en donde la, al menos una mutacién de
aminoacidos en la regién Fc, ocurre en la posicion 247, 338, o 340 de la secuencia 1gG,

tipo silvestre, con referencia a la numeracion tal como se establece en SEQ IDNO:9.

10. El anticuerpo de la Reivindicacion 9, en donde la, al menos una mutacién de
aminoacidos en la regioén Fc, es seleccionada del grupo que consta de serina 247 al 4cido
aspartico (S247D), alanina 338 a leucina (A338L), e isoleucina 340 al acido glutdmico
(I340E).

11.  El anticuerpo de la Reivindicaciéon 10, en donde el anticuerpo comprende las
mutaciones S247D, A338L, e I340E.

12.  El anticuerpo de la Reivindicacion 8, en donde dicho anticuerpo comprende una

secuencia de aminodacidos de cadena liviana, tal como se establece en SEQ IDNO:10.

13.  El anticuerpo de la Reivindicacién 12, en donde dicho anticuerpo comprende,
ademas, la secuencia de aminodacidos de cadena pesada, tal como se establece en SEQ

IDNO:9, con o sin el residuo C-terminal de 1a lisina de SEQ IDNO:9.

14.  Una composicion que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

Reivindicaciones 1 a 13, y un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

15.  Una molécula aislada de acido nucléico que codifica la cadena pesada y/o liviana de

cualquiera de los anticuerpos de las Reivindicaciones 1 a 13.

16.  Un vector de expresion el cual comprende la molécula de acido nucléico de la

Reivindicacion 15.
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17.  Una célula hospedera la cual comprende el vector de expresion de la Reivindicacion
16.

1

18.  Un método para preparar un anticuerpo anti- a5p1, el cual comprende expresar el

anticuerpo en la célula hospedera de la Reivindicacion 17.
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SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Enero 11 de 2012 - 16:34:36

RECIBIDO DE : OLARTE MOURE & ASOCIADOS

NI 830.122.870

*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGQ BANCO CUENTA No PAGO EECHA PAGO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 409132846 11/01/2012

VR PAGO
25.031.000.00

*** Conceptos Pagados ***
CANT RENTISTICO CONCEPTQ

. Enero 11 de 2012 - 16:34:46

Ve UNDITARIO  Vr CONCEPTO
150005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 90.000.00 90.000.00
INDUSTRIAL $90.000.00
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