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RESPUESTA AL OFICIO No. 433, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 004
DE FECHA 22 DE ENERQO DE 2013
(PRIMER EXAMEN DE FONDQ)

CARILOS R. OLARTI, mayor dc cdad y vecino de Bogota, identificado tal como aparege al pic
de mi firma, ecn mi cardcter de apodcrado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguicnte antc cl auto ecmanado por csc Despacho, dentro del plazo legal de prorroga prc“visto en
cl articulo 45 dc la Deccisidon 486, y haciendo uso dc la suspension de términos provista en la
Resolucion 5540 del 23 de febrero de 2013, mediante la cual se suspendieron los términos en 2

dias, ¢l 26 y 27 dc marzo dc 2013, cn los siguientes términos:

1. En primer lugar, con cl 4nimo de brindar mayor claridad a la materia rcivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio radicado al momento de presentar la siguiente solicitud.

Asi entonces, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado contienc los siguientes cambios:
- sccliminaron las Reivindicacioncs 2-12, 14-22, 24, 27 y 45-49,

- cltérmino “aislado” fue climinado del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto;
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- cn la Reivindicacion 1 se introdujo la expresién “o al menos una secuencia de
aminoécidos scleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NOs: 14 y 227, lo cual
cnecucntra soporte en la Reivindicacion original 1;

- sc introduce la nueva Reivindicacion 8, la cual encuentra soporte en la antigua
Reivindicacion 7;

- sc reenumcran las antiguas Reivindicaciones 13, 23, 25, 26 y 28-44 como nuevas

Reivindicaciones 2-7 y 9-23, respectivamente.

Valga anotar quc las modificacioncs cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo cstipulado cn ¢l Articulo 34 dc la Decisidn 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial,

por ¢l contrario, éstas corresponden a una franca limitacion de la materia reivindicada.

2. a- [La Examinadora argumenta que las Reivindicaciones 1-6 y 7-12 no se consideran

una invencion, a la luz del articulo 15, literal b).

b- Con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me permito
llamar respctuosamente la atencion de la Examinadora sobre el Capitulo Reivindicatorio

Modificado adjunto tal como sc explica en cl punto 1 del presente memorial.

in particular, atendiendo a las sugerencias de la Examinadora, la expresion “aislada™ fue
climinada completamente del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. De esta manera, el
Capitulo Rcivindicatorio Modificado adjunto reclama cxclusivamente proteinas fijadoras o
fragmentos fijadorcs dc antigenos de las mismas, novedosas € inventivas, que especificamente se
fijan a JI-21R. Es mads, la presente invencion reclama proteinas fijadoras las cuales se derivaron
inicialmente a partir dc anticuerpo precursor 18AS5, pero difieren de éste en las secuencias
aminodcidas dc las porciones de region de determinacién de complementariedad 3 de cadena
pcsada y/o cadena liviana (CDR3). Ademas, la secuencia aminoacida de las regiones de marco
Vi y Vi han sido alteradas para corresponder con secuencias codificadas por la secuencia
genomica humana, reduciendo asi el potencial para respuestas de anticuerpos anti-humanos

humanos cn pacicntes tratados con las presentes proteinas fijadoras.
[Lo antcrior confirma claramente que las proteinas fijadoras aqui reclamadas s¢ han modificado y

pucden scr complctamente distinguidas y diferenciadas de la versién "natural", por lo tanto,

pucden scr considcrados como no existentes en la naturaleza. Sin duda alguna, la materia
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rcivindicada corresponde a un objeto completamente artificial, que no se cncuentra en la

naturaleza y requiere la intervencion humana para su produccion.

Asi las cosas, considero superada la anterior objecion, en tanto que el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto fue modificado conforme a las observaciones y sugerencias realizadas por la

Iixaminadora.

3. a- [La Examinadora argumecnta que la Reivindicacion 1 se refiere a una proteina
aislada o fragmento de la misma que comprende al menos una secuencia de aminoacidos
aproximadamente 95% idéntica a las sccucncias dadas, lo cual no es claro, puesto que no se

dcfine exactamente la composicion de la proteina.

Dc otra partc, la Examinadora sefiala que la Reivindicacion 7 no es clara en la medida que no se
define la secuencia que codifica la proteina fijadora aislada. Asi mismo, las Reivindicaciones 8§ a

12 no son patentables ya que repiten la informacién dada en las Reivindicaciones 2-6.

b- 1) En primer lugar, me permito llamar nuevamente la atencion de la
kixaminadora sobre el Capitulo Reivindicatorio Modificado, en particular sobre la nueva
Reivindicacion 1, la cual reclama especificamente una profcina fijadora o fragmento fijador de
antigenos de la misma que sc fija a I1.-21R, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de
antigenos de la misma comprende al menos una secuencia aminoacida que es al menos
aproximadamente 95% idéntica a una secuencia aminoécida seleccionada del grupo que consta de
SEQ ID NOs: 16, 18, 20, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60,
62, 64, 66, 68, 70, 72, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108,
110, 112, 114, 116, 118, 120, 122, 124, 126, 128, 130, 132, 134, 136, 138, 140, 142, 144, 146,
148, 150, 152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193, 213-229, 240, 242, 244, 246, y 248, o
al menos una sccuencia de aminoacidos seleccionada del grupo que consiste de SEQ ID NOs: 14

y 22.

D¢ csta mancra se define especifica ¢ inequivocamente la proteina aqui reclamada por la
sccucncia de aminodcidos reclamada en la Reivindicacién 1. Por lo tanto, en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto se incluycron las caracteristicas estructurales esenciales de la
materia rcclamada, lo cual permite diferenciarlas del estado del arte ya que su alcance es claro y

CONCISO.
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i1) Iin rclacion con los porcentajes de homologia ¢ identidad, me permito
aclarar que tales porcentajes o variaciones dentro de un margen del 95%, también hacen parte del
concepto inventivo desarrollado por los inventores, pues, como cualquier persona medianamente
versada en la matcria lo esperaria, la cspecificidad de unidn y/o actividad global generalmente se

conscrvan con tal nivel de variabilidad.

Iis dccir, la presente invencion define un grupo de proteinas definidas por sus caracteristicas
cstructurales (secuencia aminoacidicas), tal como se reclama en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto, donde las sccuencias aminodcidas se definen por las SEQ ID NO
cspecificamente reclamadas, que permiten que las proteinas fijadoras o fragmentos fijadores de
antigenos de las misma que se fijan a [L-21R y que tiencn al menos un 95% de homologia de
dichas sccucncias, variaciones que estan dentro del alcance del Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto.  Valga anotar que cste porcentaje de homologia no aplica en la
Reivindicacion 1 para las SEQ ID No 14 y 22, sino que éstas necesariamente corresponden a la

totalidad dc las secuencias aminoacidas descritas.

Bajo las antcriores circunstancias, la exclusion de este tipo de caracteristicas (porcentaje de
homologia) limitaria injustamente ¢l alcance de la proteccién a la que los inventores tienen
derccho. En este punto vale la pena recordar que un inventor estd en su derecho de reclamar

protcccidn para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de

¢ste, sicmpre y cuando se conserve ¢l principio de unidad de invencion, como ocurre en el
presente caso. De cualquicr manera, cualquier persona medianamente versada en la materia
pucde cntender perfectamente el alcance y los limites de la proteccion solicitada en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, entendiendo qué modalidades se reclaman y estan cubiertas

por la invencién y cuales no.

iii)  Asi entonces, considero superadas las anteriores objeciones, en tanto que €l
Capitulo Rcivindicatorio Modificado adjunto fue limitado conforme a las observaciones y
sugerencias rcalizadas por la Examinadora, cumpliendo con los requisitos de claridad y
permiticndo a la persona medianamente versada en la materia determinar inequivocamente el

alcance de la materia reclamada.

4. a- La Examinadora sefiala que en vista que la presente solicitud se refiere a proteinas,

dcben presentarse las secuencias en formato digital.
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b- Considero superada la anterior objecion en tanto que el ANEXO 1, adjunto al

presentc memorial, contiene la version digital de las secuencias de la presente solicitud.

S. a- [.a lixaminadora resalta que las patentes W02004083249 (D1) y US2004265960
(D2) divulgan anticucrpos humanos y fragmentos de los mismos de unién a la interleucina-21, y

su utilizacién cn la rcgulacion de respuestas inmunitarias mediadas por el receptor 11.-21.

b- 1) Iin primer lugar, en cuanto al arte previo citado, me permito aclarar que la
Lixaminadora simplemente cita dc manera aislada dichos documentos, sin exponer motivos o
razoncs técnicas de fondo que sustenten o si quiera expliquen los fundamentos técnicos de como
cada uno dc los documentos mencionados afectarian o comprometerian la novedad y el nivel
inventivo de la presente invencidn. Llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora sobre
cl Manual Andino dc Patentes (MAP) que indica en relacion con el procedimiento de examen de
patentabilidad, cl lixaminador debe ser explicito al indicar cudles son las reivindicaciones
afcctadas por novedad, nivel inventivo, aplicacion industrial y unidad de invencion, justificando

i
cada uno de los casos.

Asi las cosas, solicito respetuosamente que la Examinadora proporcione una motivacion téenica y
suficientemente claborada, acorde con las disposiciones del MAP previamente citadas, en donde
indique las razoncs o motivos técnicos que la llevan a afirmar que dichos documentos afectan la
patentabilidad de la materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. De lo
contrario, solicito respctuosamentc que el Despacho tenga por cumplidos los requisitos de

patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

i) Sin embargo, y sin perjuicio de lo anterior, me permito resaltar que si bien
DIy D2 divulgan anticuerpos humanos y fragmentos de los mismos de union a la IL-21 y su
utilizacion en la regulacion de respuestas inmunitarias mediadas por el receptor 1L-21, como bien

lo anota la Examinadora, nada en dichos documentos divulga especifica e inequivocamente una

proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma con las caracteristicas

estructurales rcclamadas en la Reivindicacidon 1 de la presente invencion.

6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su

primer examen dc fondo han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el

! Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 13.1 (disponible en

http://www.comunidadandina.ore/public/patentes.pdf).
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Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesién de la

patente.

Atcntamente,

‘CART.OS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
1.P. 74295

Anexos:
o (apitulo Reivindicatorio Modificado.

e Ancxo 1: Listado digital de secuencias
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P2010/000174
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Una protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma que se fija a IL-

21R, cn dondc la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma comprende
al menos una sccucncia aminoacida que cs al menos aproximadamente 95% idéntica a una
secucncia aminoacida scleccionada del grupo que consta de SEQ 1D NOs: 16, 18, 20, 24,
26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68, 70, 72,
74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 110, 112, 114,
116, 118, 120, 122, 124, 126, 128, 130, 132, 134, 136, 138, 140, 142, 144, 146, 148, 150,
152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193, 213-229, 240, 242, 244, 246, y 248, a al
menos una secuencia de aminodcidos seleccionada del grupo que consiste de SEQ 1D NOs:

14y22.

2. ILa proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la Reivindicacion 1, que
comprende al menos una secuencia aminoécida seleccionada del grupo que consta de SEQ
11D NOs: 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56,
58, 60, 62, 64, 66, 68, 70, 72, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102,
104, 106, 108, 110, 112, 114, 116, 118, 120, 122, 124, 126, 128, 130, 132, 134, 136, 138,
140, 142, 144, 146, 148, 150, 152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193, 213-229,
240, 242,244,246,y 248.

3. I.a protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de las Reivindicaciones | 0 2
que se fija a IL.-21 R, en donde la protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la
misma comprende una cadena liviana y una cadena pesada, y en donde la cadena liviana
comprendc al mcnos una sccuencia aminoacida seleccionada del grupo que consta de SEQ
ID NOs: 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64,
66, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 214-217, 220-229, 244, 246,
y 248,

4, [La protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la Reivindicacién 3, en
dondc la protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos comprende un dominio VL. y un
dominio VH, y ¢n donde el dominio VL. comprende al menos una secuencia aminodcida
scleccionada del grupo que consta de SEQ ID NOs: 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40,
42,44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66,215, 217,221,223, 225,227,y 229.
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5. l.a proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la Reivindicacion 3, en
donde la cadena pesada comprende una secuencia aminodcida seleccionada del grupo que
consta de SEQ ID NOs: 88, 90, 92, 94, 213, 218, 219, 240, v 242, y la cadena liviana
comprende una secuencia aminodcida seleccionada del grupo que consta de SEQ ID NOs:

96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 214, 216, 220, 222,224, 226, 228, 244, 246, y 248.

6. [.a proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la Reivindicacion 1, que
comprende una cadena pesada, una cadena liviana, o un fragmento Fv que comprende una
secuencia aminodcida seleccionada del grupo que consta de SEQ ID NOs: 14, 16, 18, 20,
22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62, 64, 66, 68,
70,72, 74, 76, 78, 80, 82, 84, 86, 88, 90, 92, 94, 96, 98, 100, 102, 104, 106, 108, 110, 112,
114,116, 118, 120, 122, 124, 126, 128, 130, 132, 134, 136, 138, 140, 142, 144, 146, 148,
150, 152, 154, 156, 158, 160, 162, 165-168, 171-193, 213-229, 240, 242, 244, 246, y 248.

7. LLa proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la Reivindicacién 1, que
comprendce una cadena pesada, una cadena liviana, o un fragmento Fv que comprende una
sccucncia aminoécida codificada por una secuencia nucleodtida seleccionada del grupo que
consta de SEQ 1D NOs: 13, 15,17, 19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35, 37, 39, 41, 43, 45, 47,
49, 51, 53, 55, 57, 59, 61, 63, 65, 67, 69, 71, 73, 75, 77, 79, 81, 83, 85, 87, 89, 91, 93, 95,
97,99, 101, 103, 105, 107, 109, 111, 113, 115,117, 119, 121, 123, 125, 127, 129, 131, 133,
135,137,139, 141, 143, 145, 147, 149, 151, 153, 155, 157, 159, 161, 239, 241, 243,245,y
247.

8. Una proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma que se fija a IL-
21R, en dondc la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de la misma comprende
al menos una sccucncia aminoacida codificada por una secuencia nucledtida que es al
menos aproximadamente 95% idéntica a una secuencia nucledtida(s) scleccionada del
grupo que consta dc SEQ ID NOs: 15, 17, 19, 23, 25, 27, 29, 31, 33, 35, 37, 39, 41, 43, 45,
47, 49, 51, 53, 55, 57, 59, 61, 63, 65, 67, 69, 71, 73, 75, 77, 79, 81, 83, 85, 87, 89, 91, 93,
95,97, 99, 101, 103, 105, 107, 109, 111, 113, 115, 117, 119, 121, 123, 125, 127, 129, 131,
133, 135, 137, 139, 141, 143, 145, 147, 149, 151, 153, 155, 157, 159, 161, 239, 241, 243,
245,y 247, o al menos una dc las sccuencias de aminoacidos codificada por una secuencia

de nucleotidos scleccionada del grupo de SEQ ID NOs: 13 y 21.

9. [.a protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de las
Reivindicaciones 1 o 8, en dondc la constante de asociacion de la proteina fijadora o
fragmento fijador de antigenos para 1L-21R humano es al menos aproximadamente 10° M~

I -1
S .
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10.  La proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de las
Reivindicaciones 1 o 8, cn dondc la proteina fijadora o fragmento fijador dec antigenos
inhibe prolifcracion mediada por 1L-21 de células BaF3 con un ICsy de 1.75 nM

aproximadamente o menos, y e¢n donde las células BaF3 comprenden un IL-21R humano.

1. lLa proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de
Reivindicaciones 1 o 8, en dondc la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos
inhibe proliferacion mediada por 11.-21 de células TF1 con un ICsy de 14.0 nM

aproximadamente o menos, y cn donde las células TF1 comprenden un IL-21R humano.

12.  lLa proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de las
Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos
inhibe la proliferacion mediada por 1L-21 de células B humanas primarias con un ICso de
1.9 nM aproximadamente o menos, y cn donde las células B comprenden un IL-21R

humano.

13. La protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquiera de las
Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos
inhibc proliferacion mediada por 1L-21 de células CD4" humanas primarias con un ICsy de
1.5 nM aproximadamente o mcnos, y en donde las células CD4" comprenden un IL-21R

humano.

14, La proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de las
Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos
especificamente sc fija a una secuencia aminoécida que es al menos aproximadamente 95%

id¢ntica a cualquier secuencia de al menos 100 aminoacidos adyacentes de SEQ ID NO: 2.

15. L.a protcina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquicra de las
Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos

inhibe la fijacion de 11.-21 a ILL-21R.

16. la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquiera de las
Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos es
IgGl.

17. La proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos de cualquiera de las

Reivindicaciones 1 o 8, en donde la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos es

humana.
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18.  Una composicion farmacéutica que comprende la proteina fijadora o fragmento
fijador dc antigenos dc cualquicra dc las Reivindicaciones 1 0 8.
19.  Un acido nucleico que codifica la proteina fijadora o fragmento fijador de antigenos
de cualquiera de las Reivindicaciones 1 0 8.
20.  Un vector de expresion que comprende el dcido nucleico de la Reivindicacion 19.
21, Una clula hospedera transformada con el vector de la Reivindicacion 20.
22.  lLa célula hospcdera de la Reivindicaciéon 21, en donde célula hospedera es una
bacteria, célula mamifera, célula de levadura, célula vegetal, o célula de insecto.
23.  Un kit diagnostico que comprende la proteina fijadora o fragmento fijador de

antigenos de cualquiera de las Reivindicaciones 1 o 8.

Kok ok ok ok ok ok oKk ok ok sk ok ok ok ok ok
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PLANILLA DE RADICACION - DIGITALIZACION DIARIA

Industria y Comercio RELACION DE ANEXOS
SUPERINTENDENCIA
Dependencia: — Recorrido:
Fecha: 25'3/ Cﬁ / ob/
200C
Tipo de Radicacion: Entrada: g{  Salida:
Radicador: A Planilla:
D No. Radicacion Consecutivo Item Unid%ad de Conservacién
1 - - 1 Bolsa
v — - .
10— 160834 | O 2 o
3 3 Libro
4 4 Sobre |
5 5 Tomo
6 6 Otrox
7 Item Soponé Documental
8 7 co
9 8 Disqueté
10 9 DVD
11 10 Folieto
12 11 Foto
13 12 Peri6dico
14 13 Plano
15 14 Publicacién Periddica
16 15 usB
17 10 Otro

Observaciones:
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