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Tramite : 011
Evento : 378 |
Actuacion : 444 |
i
Referencia . Expediente No. 10.127.114 |
Asunto . Solicitud de patente para: COMPOSICION FARMACEUTICA!
QUE COMPRENDE UN AGENTE QUE ACTIVA LAS |
CELULAS T REGULATORIAS CD4+CD25+, EFECTIVA A |
DOSIS BAJAS 1
Solicitante . BIOTEST AG
Fecha solicitud . 13 de octubre 2010 :
!
1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociédad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 19637 notificadd por
!

|
1
2, Mediante memorial del 24 de enero 2013 se solicitd oportunamente plazo para

fijacién en lista el 30 de octubre de 2012.

responder la accién oficial No. 19637. |

\
3. Mediante oficio No. 19637 se puso en conocimiento del solicitante el informq que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la_claridad del pliego

reivindicatorio, a las excepciones de patentabilidad, y a la novedad de las reivindicaciones

1 a 45y 50 a 57 en vista del documento D1: W02004083247. |

|
|
4, Respuesta a las objeciones !
|
De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadafs, se
|
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:
“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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4.1 Modificacion de una solicitud en tramite ‘
\

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisién de la Clbmunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible enlcualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud irflicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.
|

I
Se han introducido las siguientes modificaciones al pliego reivindicatorio:
|

* El pliego reivindicatorio ha sido modificado eliminando las reivindicacilones que
reclamaban una composiciéon a partir de las dosis necesarias para usar dicha
composicién en el tratamiento de una enfermedad autoinmune. :

= El pliego reivindicatorio ha sido modificado eliminando las reivindicaciones que
correspondian a un método de tratamiento. !

= El pliego reivindicatorio ha sido modificado eliminando las reivindicacion:es que se
referian a resultados a alcanzar. !

= EI pliego reivindicatorio ha sido modificado eliminando las reivindicaq’iones que
definen la composicion a partir del método de administracion de la misma, y la
dosis relacionada al método de administracion. ‘

* ElI pliego reivindicatorio ha sido modificado y por lo tanto ahgbra define
correctamente la estructura del anticuerpo que hace parte de la composicion,

especificando que el agente de las reivindicaciones originales es un 'anticuerpo

anti-CD4 humanizado, y especificando las secuencias CDR (secuencias de la
region de determinacién de complementariedad) del anticuerpo. |

= El pliego reivindicatorio ha sido modificado eliminando las referen_’cias a los
porcentajes de homologia. ;
|

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en c:uanto ala

claridad y concision del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consec¢uencia, se

solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad. |
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4.2 Argumentos a favor de la novedad de la presente solicitud

El articulo 16 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:
1
“Articulo 16.- Una invencion se considerara nueva cuando no esta complrendida en

el estado de 1a técnica. ‘

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al }}aﬁblico por
una descripcién escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su taso, de la
prioridad reconocida. |

|
Solo para el efecto de la determinacion de 1a novedad, también se considerara dentro

del estado de la técnica, €l contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentaciéon o de prioﬂuidad fuese
anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de paténte que se
estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la $olicitud de
fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40”. !

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al_‘anélisis de
novedad de una solicitud de patente, se considera que cuando las caracteristic!as técnicas
esenciales son idénticas a las caracteristicas de la materia divulgada en cadaldocumento
del estado de la técnica, puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, en cuyo
caso se considera que no tiene novedad. Adicionalmente se considera nueva la invencion
si se encuentra alguna diferencia o un soélo aspecto que no hubiese sido revLaIado en el
arte previo. |

|
Con base en lo anterior, respetuosamente solicitamos la reconsideracion de las

razones por las cuales se objeta la novedad, con base en la siguiente informac‘ic')n:

De acuerdo al nuevo pliego reivindicatorio, amablemente manifestamos que las
reivindicaciones 1 y 3 independientes modificadas son nuevas sobre el documento D1, ya
que D1 no divulga una composicion farmacéutica que comprende un portador
farmacéuticamente aceptable y el anticuerpo anti-CD4 humanizado en la concentracion
especificada en dichas reivindicaciones. Ademas, D1 no divulga una composicion
farmacéutica que tiene el volumen de 15 a 25 mL especificado en la reivindicacion 1.
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A continuacion sefialamos los fragmentos de D1, en donde se encuentran
sefaladas las cantidades del anticuerpo que se refieren al tratamiento in vivo. ‘
|

D1: pagina 4, lineas 6 a 10:

“En realidad, los inventores han observado que hB-F5 proporciond una
inmunosupresion efectiva, reflejada por un efecto clinico positivo en pacientes con artritis
reumatoidea, cuando fue usado en un tratamiento por 10 dias a una dosis tan baja como
1 mg/dia, y preferiblemente a una dosis de 5 mg cada dos dias.”

D1: pagina 6, lineas 6 a 9:

“‘Preferiblemente, dicha composicion es una composicion para administracion
parenteral, formulada para permitir la administracion de una dosis de 0.1 a 10 mg,
ventajosamente desde 1 a 5 mg de hB-F5.” l

D1: Ejemplo 3, pagina 10, lineas 22 a 24:

“Cada paciente recibi6 un tratamiento de 10 dias que de 5 inyecciones de 5 !mg de
hB-F5 (una inyeccion cada dos dias).”

De acuerdo a lo anterior, es muy importante notar que ninguna de‘estas

divulgaciones se refieren a concentraciones o volimenes para un tratamiento in vitro.
Adicionalmente, D1 realiza la siguiente divulgacién. |

D1: pagina 7, lineas 3 a 8:

|

“La invencion también se refiere al uso del anticuerpo hB-F5 de la invencién, o rl
anticuerpo B-F5 parental, para activar in vitro las células T regulatorias CD25+CD4+ a una
concentracion de 1 pg/mL a partir de 10 pg/mL.” i

Sin embargo, cordialmente indicamos que esta divulgacién se refiere a un uso
Unicamente in vitro y, por lo tanto, no se refiere a una composicién farmacéutiéa que
comprende un portador farmacéuticamente aceptable, y no divulga un volumen de 15 a 25
mL.

En consecuencia, respetuosamente manifestamos al Examinador q!ue el
documento D1 no es considerado una anterioridad para la presente invencion, debido a



CAVELIER

ABOGADOS

que, como se menciond anteriormente, D1 no divulga o ensefia la composicion
farmacéutica de las presentes reivindicaciones. De esta forma, el objeto del presente

producto reivindicado es nuevo en vista de D1.

4.3 Argumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud

El articulo 18 de la Decision 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente,
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente

estado de la técnica.

una

esa
del

Consecuentemente, una invencidn se considerara inventiva si la misma no hubiese

resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada

en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe

colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema

técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento

disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis

del

nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una

combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si

una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias

claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar
manera obvia a la invenciéon reivindicada. Adicionalmente se considera que una me
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicic
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnologico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
expuesto en la Interpretacion Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

‘En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de n
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate
necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos e

de
ora
) de

ha

ivel
se
nla
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materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica

el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado”. |
[sefalado fuera del texto]
' i
Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencion, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alld de la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la

técnica, debe ser considerado inventivo.
|

A pesar de que no fue elevada una objecion por nivel inventivo, con el fi:n de
avanzar en el trdmite de la solicitud, respetuosamente nos permitimos indicar las raziones
por las cuales los mencionados documentos tampoco afectan este requisito: |

En primer lugar, cordialmente sefialamos que el objeto del pliego reivindic%torio
modificado envuelve nivel inventivo en vista de la divulgacion de D1, y por lo tanto, una
persona del oficio normalmente versada en la materia no estaria motivada en vista che D1
a usar el presente volumen reivindicado y las concentraciones del anticuerpo para ﬁlacer
una composicion farmacéutica. Las composiciones farmacéuticas del pliego reivindic|‘atorio
modificado comprenden el anticuerpo que a concentraciones que son adecuadas pgra la
administracion intravenosa de dosis bajas del anticuerpo. Estas composic?ones
farmacéuticas se derivan del efecto técnico inesperado demostrado por la prelsente

solicitud, ya que el anticuerpo es sorprendemente efectivo a bajas dosis.

|
Amablemente sefialamos que especificamente, se ha encontrando' que

sorprendentemente bajas dosis del anticuerpo anti-CD4 humanizado puede porducir un
efecto clicino positivo de larga duracion. Esto se demostré por medio de los resultaqos de
las pruebas clinicas descritas en el Ejemplo 3 de la presente solicitud. Corrllo se
encuentra sefialado en la pagina 43, linea 9 a la pagina 44, linea 2 de la prqsente
solicitud, la parte intravenosa de la prueba comprende cinco grupos de dosis, con 8
pacientes en cada grupo de dosis. Los grupos de dosis fueron de 0.5 mg, 2.5 mg, “5 mg,
10 mg y 20 mg, administrados via intravenosa en un volumen de 20 mL. Seis paclientes
en cada grupo de dosis recibi6 la dosis del anticuerpo, mientras que dos pacientes en
cada grupo de dosis recibidé un placebo. Los resultados para los grupos de dosis de 0.5
mg a 10 mg se muestran en las Tablas C, D1, D2, D3 y E (paginas 46 a 55 de la presente
solicitud).

|
De igual forma, como se encuentra sefalado en el primer parrafo de la pégirpa 54,

como puede ser visto a partir de los resultados mostrados en las Tablas C y D, el 75% de



CAVELRIER ;
todos los pacientes de los grupos de dosis de 0.5 mg a 2.5 mg mostraron una clara
mejora en sus sintomas (segun lo medido por el sistema de puntuacion PASI) después de
una sola dosis. Ademas, como se ilustré en especial en la Tabla E, el grupo de dosis 05
mg y el grupo de dosis 2.5 mg funcionaron mejor que el grupo de dosis 5 mg. Aan a"si,
tomando en cuenta que el 25% de los pacientes en esos grupos de dosis recibieron ,:un
placebo, se observé una eficacia clinica sorprendente con el anticuerpo. “'

Esta eficacia clinica a una dosis tan baja, y con la mejora duradera durantef un
periodo tan prolongado después de una soéla dosis, es completamente inesperado en v{ista
de la ensefianza de D1. '

Por consiguiente, la presente solicitud también divulga composiciones eng' las
correspondientes concentraciones bajas. '

En consecuencia, respetuosamente manisfestamos que basado en las
ensefianzas de D1 una persona del oficio normalmente versada en la materia no esls'taria
motivada a usar el anticuerpo al volumen y concentraciones mencionadas er,'m las
composiciones farmacéuticas del pliego reivindicatorio modificado. Por lo tanto, el q"bjeto
de la presente invencion es inventivo sobre D1. ’

4.4 Conclusion

Por todo lo anterior, el documento D1 no resulta una anterioridad valida calbaz de
afectar la novedad del producto de la presente solicitud. De la misma manéra, el
documento D1 no resulta anterioridad valida capaz de afectar el nivel inventfvo del
producto de la presente solicitud. "

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto que ufna sola
diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto reivihdicado
es nuevo. Ademas, se estd desconociendo el mérito investigativo empleado y q"'ue esta
aportando una ventaja al arte previo. ‘

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladasf por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud defpatente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no ;jiodré ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial Nb. 19637,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violéria tanto
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el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita a mi representada

contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requis?tos
de patentabilidad. '

6. Anexos \

o Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones

Sefior Director,

Vg Ooyrea b2

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555 |

COL0O-05099-0841-001-8
SGD\SGD\ID-237011\WPCL5099
No. M-2013-237011\SGD
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Espacio reservado para el adhésivo de radicacion

Industria ¥y Comercio |

SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES |
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES !

1. Identificacién del Tramite

D ‘Error material EI Modificacion a una Solicitud en tramite

E‘] Patente de Invencion
D' Patente de Modelo de Utilidad
D' Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica @

BIOTEST AG

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefia D Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC.C. D CE. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular - Ciudad
Alemania Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Dreieich
- Direccidn electrénica No. Fax Numero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 316 11

I
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado: |
Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profes%onal
De Paez Luz Ciemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccion y domicilio Ciudad
|
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota |
Direccién electrénica No. Fax NGmero telefonico
cavelier@cavelier.com 2118650 34736 11 |
|

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general (

i
PI02-F17 vrl (2012-04-19)
\
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4, Datos:del tramite
Correccioén:

Expediente No 10.127.114

Aparece
Debe ser

Modificacion:

[gl Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 8 reivindicaciones con el fin de superar las
objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que el
examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego re|V|nd|cator|o originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dlcha materia y
ademés se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficidndose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Modificacion al capitulo descriptivo.
Modificacion al resumen.

Modificacion a los dibujos.

O O O 0O

Modificacion al solicitante.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones. 1

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

P102-F17 vrl (2012-04-19)
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6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

Q/f;t& @Wa@oé@ée

C.C. 35.456.344 DE Usaquén

Tarjeta Profesional 23.555

SGD\SGD\NCAVD-AF237239\WPCL5099

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)

N\



REIVINDICACIONES

1. Una composiciéon farmacéutica que comprende un portador
farmacéuticamente aceptable y un anticuerpo anti-CD4 humanizado, c‘:‘aracterizado
porque el anticuerpo anti-CD4 humanizado comprende Ias régiones de
determinacion de complementariedad de SEQ ID NO: 1 y SEQ ID NO: 2 en donde
el volumen de la composicion farmacéutica es de 15 a 25 mL y el antic%uerpo anti-
CD4 humanizado estd presente en la composicién farmacéuticija a una

concentracion de 2 a 250 ug/mL.

2. Una composicién farmacéutica de conformidad: con la
reivindicacién 1, caracterizada porque el anticuerpo anti-CD4 esta prese"‘;nte en la

composicion farmacéutica a una concentracion de 15, 25, 6 125 pyg/mL.

3. Una composicién farmacéutica que comprende un i‘portador
farmacéuticamente aceptable y un anticuerpo anti-CD4 humanizado, caracierizado
porque el anticuerpo anti-CD4 humanizado comprende las regior{es de
determinacion de complementariedad de SEQ ID NO: 1 y SEQ ID NO: 2 y en
donde el anticuerpo anti-CD4 humanizado estad presente en la compc%:sicién

farmacéutica a una concentracion de 15, 25 6 125 pg/mL.

4, Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el volumen de la

composicion farmacéutica es 20 mL.

5. Una composicion farmacéutica de conformidad con cualqtﬁiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el anticuerpo anti-¢D4
humanizado comprende dominios V definidos por las siguientes secuenciask*.,‘de
polinucleétidos: |

- Dominio V de la cadena pesada:



EEQLVESGGGLVKPGGSLRLSCAASGFSFSDCRMYWLRQA
PGKGLEWIGVISVKSENYGANYAESVRGRFTISRDDSKNTVYLQMN
SLKTEDTAVYYCSASYYRYDVGAWFAYWGQGTLVTVSS (SEQ ID
NO: 1) |
- Dominio V de la cadena liviana:

DIVMTQSPDSLAVSLGERATINCRASKSVSTSGYSYIYWYQQ |
KPGQPPKLLIYLASILESGVPDRFSGSGSGTDFTLTISSLQAEDVAVY
YCQHSRELPWTFG QGTKVEIK (SEQ ID NO: 2).

6. Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el anticuerpo anti-CD4

humanizado es derivado del anticuerpo B-F5 anti-CD4 monoclonal de raton.

7. Una composicion farmacéutica de conformidad con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizada porque el anticuerpo anti-CD4

humanizado es un isotipo de anticuerpo IgG.
8. Una composicidn farmacéutica de conformidad con la

reivindicacion 7, caracterizada porque el anticuerpo anti-CD4 humanizado es un

isotipo de anticuerpo IgG1.

SGD\SGDAID-236998\WPCL5099



