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CARLOS R. OLARTE, mayor dc cdad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie

de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo

siguicnte ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

cl articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1.

Fn primer lugar, con ¢l &nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

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

Capitulo Reivindicatorio presentado el 28 de julio de 2011.

Asi entoncees, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado contiene el siguiente cambio:

Se modifica la totalidad del capitulo reivindicatorio para limitar el alcance al anticuerpo

monoclonal, o un fragmento de enlace de antigeno del mismo, caracterizado porque

comprende

o Un CDRI1 de cadena pesada que tiene la secuencia SEQ ID No: 1; un CDR2 de cadena

pesada que tienc la secuencia SEQ ID No: 2; un CDR3 de cadena pesada que tiene la

sccucncia SEQ ID No: 3; y
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o Un CDRI1 dc cadena liviana que tiene la secuencia SEQ ID No: 4; un CDR2 de cadena
liviana que ticne la sccuencia SEQ ID No: S; un CDR3 de cadena liviana que tiene la
sccuencia SEQ ID No: 6.

- Sc climinan las rcivindicaciones 1 a 5,8 a 12, 14 a26 y 32 y 33;
- Sc fusiona la informacion de las reivindicaciones 6 y 7 en la nueva reivindicacion 8§;

- Sc modifican las reivindicaciones 27 a 31 para adaptarlas al contenido de las nuevas

reivindicaciones 1 a 7

Valga anotar quc las modificaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo cstipulado 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- L.a Examinadora considera que el titulo de la solicitud es muy general porque se
reficre a “métodos para anticuerpos”. — En consecuencia, sugiere modificar el titulo a:

"Composiciones y anticuerpos que se dirigen a la proteina de complemento C5”.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que el titulo de la solicitud fue

modificado como sugiere la Examinadora, asi:

“COMPOSICIONES Y ANTICUERPOS QUE SE DIRIGEN A LA PROTEINA DE
COMPLEMENTO C5”

3. a- [.a Examinadora argumenta que el objeto de las reivindicaciones 15, y 16 no se

considera una invencion, de acuerdo con el Art 15, toda vez que ellas corresponden a la SEQ 1D

NO: 1 con una Igll.

b- Iin respucsta a lo anterior, respetuosamente me permito hacer énfasis en que por
definicidn no cs posible que un anticuerpo monoclonal exista en la naturaleza, pues ellos son el
resultado de la intervencion humana. Sin embargo, considero superada la objecion en tanto que

sc¢ han climinado cstas reivindicaciones del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

4. a- [La Examinadora sostiene que el capitulo reivindicatorio no es conciso porque

conticne un excesivo numero de reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cudl

rcs ¢l objeto que sc busca proteger.  Adicionalmente, la Examinadora sefiala que las

reivindicaciones no son claras ni concisas por lo siguiente:
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las reivindicaciones 1, 2 y 12 utilizan expresiones como “que se une a una
proteina C5 de complemento que tiene una constante de afinidad (KA)”,
“valor de 1C50", “se enlaza a C5 humana como a C5 de cinomologo”, que
son resultados a alcanzar y no definen el anticuerpo por su estructura, es decir
por las secuencias de las regiones variables de la cadena ligera y cadena
pesada o por las 6 CDRs, puesto que la reivindicacion incluiria no soélo la
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o

futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las

caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la .

obtencion de ese efecto.

la definicién del anticuerpo humanizado o quimérico debe realizarse
indicando las modificaciones especificas realizadas y las secuencias
cmpleadas para obtener dicha conformacion (reivindicaciones 6 y 7).

la Reivindicacion 9 no es clara debido a que un anticuerpo debe ser definido
por las secuencias de las regiones variables de la cadena ligera y cadena
pesada. No hay sustento en la descripeion para un anticuerpo funcional de una
sola cadcna. Se sugierc eliminar dicha reivindicacion.

el anticuerpo de las reivindicaciones 5, 8, 10, 11 y 13 debe ser definido por su
estructura, es decir por las secuencias de las regiones variables de la cadena
ligera y cadena pesada o por las 6 CDRs. La alusion a segmentos parciales de
la molécula no permite definirla, menos aun cuando dicha alusion no establece
ni siquicra todos los segmentos de unién (CDRs) de la misma.

la rcivindicacion 14 no es clara debido a que no se indican cuales son las
sustituciones de aminodcidos del anticuerpd, ni se indica la estructura del
anticuerpo, es decir las secuencias de las regiones variables de la cadena ligera
y cadena pesada o por las 6 CDRs.

las reivindicaciones 15-26 no son claras ni concisas. El anticuerpo reclamado
debe ser definido a partir de su estructura completa, esto es, de las secuencias
de las regioncs variables de la cadena ligera y cadena pesada. La alusion a
scgmentos parciales de la molécula no permite definirla, menos aun cuando
dicha alusion no establece ni siquiera todos los segmentos de unién (CDRs) de
la misma. Se le recuerda al solicitante que los anticuerpos no pueden ser
definidos por ¢l porcentaje de identidad que no permiten definir el alcance de
la invencion. Se sugiere restringir la solicitud a los anticuerpos que se

encuentren debidamente sustentados en la descripcion y fueron probados.
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— la composicién de la reivindicacion 27 debe ser caracterizada a partir de los
clementos que la conforman y las proporciones de los mismos.

— la molécula de 4cido nucleico debe ser caracterizada a partir de la secuencia
nucledtida de la misma y hacer referencia a la(s) secuencia(s) del anticuerpo
completo (reivindicaciones 28 y 29).

— las moléculas de acido nucleico no pueden ser definidas por el porcentaje de
identidad que no permiten definir el alcance de la invencion. Se sugiere
restringir Ia solicitud a las moléculas de acido nucleico que se encuentren
debidamente sustentadas.

— la célula huésped reclamada en la reivindicacién 31-33, debe ser definida
como una linea celular y estar sustentada con el nimero del deposito.

— la reivindicacion 30 que se refiere a un vector de ADN recombinante debe ser
caracterizado por los elementos que conforman este vector, especificamente
por las secuencias de nucledtidos que incluye. Donde las secuencias, la
conformacién y actividad de estos vectores debe estar completamente

sustentada en la descripeion.

b- En primer lugar, se hace énfasis en que las objeciones relativas a la claridad del

capitulo rcivindicatorio, se consideran superadas con el Capitulo Reivindicatorio Modificado

adjunto, cn dondc cl alcance ha sido modificado de tal forma que se reclama un anticuerpo que
comprende cspecificamente los 6 CDRs que se definen en la nueva Reivindicacién 1. En este
orden de¢ idcas, cl Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto limita el numero de
rceivindicaciones a 15, todas ellas dirigida a reivindicaciones dependientes de la primera

i reivindicacion.

Dc otra parte, me permito sefialar que las Reivindicaciones 1 a 5,8 a 12, 14 a26 y 32 y 33 fueron
climinadas, por lo quc cualquicr cuestionamiento u objecion sobre su claridad se considera

superado.

Con rclacidon a las reivindicaciones 6 y 7, ahora ellas son completamente claras puesto que se han
definido las scis sccuencias CDRs que caracterizan el anticuerpo, de tal forma que para cualquier
persona medianamente versada en la materia es claro que el anticuerpo monoclonal reivindicado
pucde corresponder a un anticuerpo de origen humano, a un anticuerpo humanizado o ser un
anticucrpo quimérico, dado quc cstas modalidades particulares hacen parte del concepto

inventivo y se encuentran per se incluidas en el alcance de la nueva Reivindicacion 1.
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l

Sobre la Reivindicacion 13, no cs clara la objecion de la examinadora, pero se considera que
hwabicndo definido ¢l anticuerpo por los CDRs de las secuencias de las regiones variables de la

cadcna ligera y cadena pesada, como se solicitaba previamente, el contenido de dicha

Ircivindicacic’m, que precisa el tipo de inmunoglobulina de dicho anticuerpo, resulta absolutamente

clara para cualquier persona medianamente versada en la materia.

|

[[ Acerca de las objeciones sobre la falta de claridad de la composicion definida en la antigua
I rcivindicacion 27, ésta sc considera superada, puesto que el alcance de las nuevas
; rcivindicaciones 1 a 7 fue precisado. Sumado a lo anterior, respetuosamente se recuerda a ese
I Despacho que aun cuando la composicion de la reivindicacion nueva reivindicacién 10 solo
| define ¢l ingrediente activo y no hace mencion de los otros ingredientes que la conforman, dicha

informacion resulta innecesaria y no_afecta la claridad de la solicitud, puesto que el

' Instructivo para cl Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de la

Supcrintendencia de Industria y Comercio', sefiala que en la nota al pie del cuadro lo siguiente:

“Si, por ejemplo, la caracteristica técnica esencial de la composicion es el compuesto activo, el

l

l

[ examinador no deberd requerir que se mencionen también otras caracteristicas estructurales”.
I

!

In vista del lincamiento antes citado, la nueva reivindicacion 10, cuya composicion estd definida

| por cl anticuerpo que actia como compuesto activo, es clara y no_debe requerirse que se

! ) .
mencionen otras caracteristicas estructurales como los excipientes o las proporciones con

las cuales dichos excipientes o ¢l ingrediente activo estan presente en la composicion.

En relacion con la moléeula de acido nucleico, las nuevas Reivindicaciones 11 a 13 precisan
claramente las sccucncias de los aminoacidos que ellas codifican y las secuencias de nucledtidos

que las caracterizan las secuencias de nucledtidos de la presente invencion.

l

|

|

!

| In rclacion con los porcentajes de identidad, se hacevénfasis en el hecho que las nuevas
| rcivindicaciones 2 y 12, quc incluyen porcentajes de identidad, dependen de la nueva
| Reivindicacion 1 que incluye especificamente las secuencias de las seis CDRs que caracterizan el
anticucrpo dc la presente solicitud y son los fragmentos de aminoacidos que permiten la unidn
cspecifica al antigeno. Siendo asi, el que no se limiten las definiciones de las secuencias de las
rcgiones variables a una sola, no resta claridad a la solicitud, pues los tnicos anticuerpos que

cstan cubicrtos por la solicitud son aquellos que tienen las secuencias de las seis CDRs de la

"Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Seccién 2.6.5.4, Pagina 76. Relativo a las “Caracteristicas esenciales” (disponible
clectronicamente en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf))
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rcivindicacion 1, asi dichos anticuerpos presenten ciertas modificaciones o variaciones

conscrvadoras en las secuencias restantes del anticuerpo.

Adicionalmente, respetuosamente se recuerda a ese Despacho que es un derecho del solicitante
velar porque las modificaciones conservadoras, que no causan un efecto en funcionalidad de la
molécula, no den lugar a que su invento sea copiado por terceros, sin que ello implique una
infraccidn, sicndo asi, para cualquier persona versada en la materia es claro comprender el
alcance dc un polipéptido o de una secuencia de nucleotidos que tiene por lo menos 80% de
identidad con una secucncia determinada, sea dicho de paso que este tipo \de redaccion es una
practica cominmente aceptada en relacion con las patentes. Asi las cosas, no es acertado afirmar
que las reivindicaciones no scan claras o que a ella le falte concisidn, pues si bien su alcance no

sc refiere a una unica secuencia, las opciones planteadas son limitativas y se refieren a las

variaciones cstructurales de un unico concepto inventivo.

Finalmente, ¢l vector y la célula caracterizados en las nuevas reivindicaciones 14 y 15 son claros
ahora quc sc han precisado las secuencias de nucledtidos y de aminoacidos. Ademas, dado que
cualquicr técnico se encuentra en la capacidad de hacer una secuenciacion de una acido nucleico
y cstableccer la secuencia de nucledtidos o de adelantar pruebas sobre la secuencia de
aminoécidos, y cstablecer si las secuencias definidas en el capitulo reivindicatorio hacen parte o

no dc la molécula cvaluada, sc hace innecesario la exigencia de definir la linea celular y
cstablecer ¢l nimero del depésito.

5. a- [.a Iixaminadora sefiala que la presente solicitud no cumple con el requisito de

Unidad de Invencion, porque presenta 10 diferentes conceptos inventivos asi:

e QGrupo I: Reivindicaciones 1-33 (parcial). Anticuerpo aislado o fragmento de enlace de

antigeno al mismo que se une especificamente a CS, en donde el anticuerpo comparte
caracteristicas estructurales con los anticuerpos (8109, 7086, 7865, 8091, 7821) en donde
las caracteristicas estructurales corresponden a CDRs, VH, VL, cadena pesada o liviana
definida en las reivindicaciones 15-26 y los acidos nucléicos correspondientes a las
reivindicaciones 28-29.

Grupo II: Reivindicaciones 1-33 (parcial). Anticuerpo aislado o fragmento de enlace de
antigeno al mismo que se une especificamente a C5, en donde el anticuerpo comparte
caracteristicas cstructurales con los anticuerpos (8110, 7832, 8113, 8128, 7092, 7876,

7878, 8129, 8130, 7909, 8131, 7910, 8132) en donde las caracteristicas estructurales

corrcsponden a CDRs, VH, VI, cadena pesada o liviana definida en las
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reivindicaciones 15-26 y los acidos nucleicos correspondientes a las reivindicaciones 28-
29.

e Grupo IlI: Reivindicaciones 1-33 (parcial). Anticuerpo aislado o fragmento de enlace de
antigeno al mismo que se unc especificamente a C5, en donde el anticuerpo comparte
caracteristicas estructurales con los anticuerpos (8111, 7093) en donde las caracteristicas
cstructurales corresponden a CDRs, VH, VL, cadena pesada o liviana definida en las
rceivindicaciones 15-26 y los 4cidos nucléicos correspondientes a las reivindicaciones 28-
29.

e Grupo 4: Reivindicaciones 1-33 (parcial). «Anticuerpo aislado o fragmento de enlace de
antigeno al mismo que sc une especificamente a C5, en donde el anticuerpo comparte
caracteristicas estructurales con los anticuerpos (8114, 8126, 7829, 8112, 8125, 7091,
7871, 7872, 7873, 8127, 7830) en donde las caracteristicas estructurales corresponden a
CDRs, VH, VL, cadena pcsada o liviana definida en las reivindicaciones 15-26 y
los  4cidos nucleicos correspondientes a las reivindicaciones 28-29.

e Qrupo 5-10. Reivindicaciones 1-33 (parcial). «Anticuerpo aislado o fragmento de enlace
dec antigeno al mismo que se une especificamente a C5, en donde el anticuerpo comparte
caracteristicas estructurales con los anticuerpos (6525, 6756, 6757, 6763, 7087, 7094
respectivamente) en donde las caracteristicas estructurales corresponden a CDRs, VH,
VI., cadena pesada o liviana definida en las reivindicaciones 15-26 y los acidos nucléicos

corrcspondicntes a las reivindicaciones 28-29.

Por lo tanto, sc solicita presentar las respectivas solicitudes divisionales para cada uno de los
Grupos Inventivos mencionados o se solicita restringir la presente invencion a un solo Grupo

Inventivo, climinando de la presente solicitud los demas Grupos Inventivos

b- EEn respuesta a lo anterior, respetuosamente me permito sefialar que el Capitulo
Reivindicatorio  Modificado adjunto limita la invencion al anticuerpo que comprende
lespecificamente las seis CDRs establecidas en la Reivindicacion 1. Siendo asi, es evidente que el
coneepto inventivo que conserva la totalidad del capitulo reivindicatorio es el anticuerpo o sus

scgmentos que comprenden especificamente dichos CDRs y que los otros conceptos inventivos

han sido climinados del alcance de la presente solicitud.

5. a- [.a Examinadora sciiala que la patente US2006/115476 afectaba la novedad de la
matcria reclamada cn las antiguas reivindicaciones 1 a 14, toda vez que el documento D1 habia
‘divulgado con antelacion los anticuerpos anti- huC5 (Ej. 5, Parr. {0094], {0095]) con las mismas

caracteristicas que sefialaban dichas reivindicaciones.
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e lotra parte, la l’xaminadora sosticne que D1 afecta el nivel inventivo de las Reivindicaciones
15—{’33, pucsto quc ¢l documento D1 se considera el estado de la técnica mds cercano a la
imﬁcncién definida en la reivindicacién 15 porque divulga un anticuerpo que se enlaza
cspecificamente a CS para el tratamiento de enfermedades que envuelven el dafio del tejido por
unfil pérdida de control en la activacion del sistema de complemento, (Resumen). El documento
I)lf igualmente revela una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo
(réﬁvindicacién 56, Pag. 24).
|

S%gan la Examinadora, la diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 15 y el
ax];ticucrpo de 1 consiste en las scis CDR con secuencias de aminodcidos especificas. Sin

cmbargo, csta diferencia no parcce conceder un efecto téenico inesperado o una ventaja al

!
anticucrpo reclamado cn esta solicitud.

|
I
l‘%l problema téenico objctivo de esta solicitud consiste en la necesidad de anticuerpos que se unen

a una proteina C5 del complemento alternativos a los conocidos en el documento D1.
I
l

$in cmbargo, cn el documento D1 ya se divulgaban anticuerpos que se unen a la proteina CS del
¢omplemento con constantes de afinidad de 1 x 10’ M y que son inhibitorios (Ej. 5, Parr.
[3,'0094]). I.a obtencidn de anticuerpos que se unen a C5 y la obtencion de anticuerpos alternativos
imcc partc del quchacer rutinario de la persona normalmente versada en la materia.

|

Iin consccucncia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, generar lineas
;Icclularcs para obtener maés anticuerpos con la misma actividad alternativas a los anticuerpos del

;documcnto D1 para llcgar asi al objeto de la reivindicacion 15 de la solicitud. Por lo cual se

lconsidcra obvia.
I

l.a rcivindicacion 15 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). Al igual que las

I
!
I
;rcivindicacioncs 16-26 que mencionan la estructura del anticuerpo. Las reivindicaciones

| dependientes 15-33 son obvias y no tienen Nivel Inventivo.

b- 1) Para comenzar, me permito llamar la atencion de la Examinadora sobre el

hecho que las nucvas reivindicaciones precisan un_tunico anticuerpo caracterizado por las

Aunque D1 da a conocer anticuerpos que tienen

cspecificidad para cl componente C5 activado, que inhiben la conversion de la cadena alfa de C5

a C5a y CS5b, dicho documento no divulga las secuencias de aminoédcidos especificas del

|

|

|

I

II

| secucncias especificas de los seis CDRs.
I

l

(

I

(
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anticuerpo quc ahora se reivindica en la presente invencion. Es decir, nada de la técnica divulga

un anticucrpo que tuviera los seis CDRs o las secuencias de las regiones variables VH /VL

cstablecidos en las nuevas reivindicaciones.

En este punto vale la pena recordar que para fundamentar una afectacion valida contra la novedad

dc una invencion, ¢l arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas de la invencion.? Es mas, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado
quc para cstablecer una objecion valida contra la novedad, la divulgacion del arte previo debe ser
lo suficicntcmente detallada para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacion para reproducir y explotar la invencion.’ En el presente caso, dado que los
anticucrpos divulgados en D1 dec ninguna manera divulgan un anticuerpo cuyas CDRs
corrcspondan en su la totalidad de las seis secuencias aqui reclamadas, respetuosamente

considero quc la materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto es

novcdosa.

Adicionalmente, sc hace énfasis en el hecho de que esa Superintendencia ya reconocio que la

antigua rcivindicacién 15, que comprendia al menos una de las secuencias que ahora se

mencionan cn la nueva reivindicacion 1, era nueva.

1) Con relacién al nivel inventivo, se dirige la atencién de la Examinadora al
hecho que D1 ensefia anticuerpos de origen humano que tienen especificidad por el componente
C5 del sistema de complemento y estan caracterizados por inhibir el clivaje de la cadena alfa de
C5, también llamado C5 activado, en los fragmentos CSa y C5b. Sin embargo, D1 no ensefia ni
sugicre la configuraciéon cstructural especifica de los anticuerpos aqui reclamados. Las
cnscfianzas de D1 no llevarian a una persona versada en la materia a los polipéptidos aqui
rcivindicado. Como la Examinadora puede constatar, D1 sugiere anticuerpos que tienen una
configuracion cstructural completamente diferente de los CDRs del anticuerpo de la invencién.
Con todo respeto, ninguna persona versada en la materia partiria de la informacion de D1 para
producir un anticucrpo absolutamente distinto y menos para suponer o esperar que dicho

anticucrpo tendria actividad inhibidora del clivaje de CS.

Complementando la informacién anterior, ¢s importante subrayar que las tablas 8 y 9 de la

descripeidn mucstran que ¢l Fab 7086 puede unirse a la C5 humana con una KD de 108 pM, 12

? Manual Andino dc Patentes. (2004). Seccion 9.4. (disponible en
hitp://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

3 Proceso 06-1P-89 (hitp://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2003.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (htip://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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pM y 65 pM. Por el contrario, el anticuerpo TS-A12 (El anticuerpo de D1 mas cercano al de la
presente invencidén) muestra un KD of 18 nM para C5, lo cual evidencia que el anticuerpos
rcivindicado tienc una afinidad significativamente mejorada, siendo al menos dos drdenes de
magnitud mayor que la cxhibida por el anticuerpo de D1. Es decir, este dato evidencia que

cxisten una ventaja y un cfecto técnico particular e inesperado.

En este sentido, ninguna ensefianza en D1 que pudiera motivar a la persona versada en la materia
a producir cspecificamente ¢l polipéptido aqui reivindicado y menos aun, a esperar que dichos

polipéptidos podrian unirsc a la protcina C5 con una KD de 10-10M (100 pM) o menos.

Sumado a lo anterior, la Tabla 7 muestra que en un ensayo de resonancia de plasmon superficial,
cl anticuerpo 8109 sc une al CS humano con una Kd de 12 pM y al C5 Cinomolgo con una Kd de
37 pM, y la Tabla 10 de la descripcion proporciona ademds datos de union a C5 de 8109 en un
cnsayo de titulacidon de equilibrio en solucion, donde dicho anticuerpo se une C5 humano con una
KD dec pM y 4pM, y al cinomolgo C5 con una KD de 13pm y 6pM. A la luz de lo anterior, se
pucdc concluir que el 8109 anticuerpo se¢ unen humano C5 con una KD de 100 pM o menos,

resultado que cstd muy por encima de los mejores reportes de los anticuerpos divulgados en D1.

Considerando la informacion anterior es claro que, contrario de lo afirmado por la Examinadora,
siguicndo las cnscfianzas de D1 una persona versada en la materia habria sido guiada a producir
polipéptidos con una configuraciéon estructural muy diferentes a los anticuerpos ahora

rcivindicados.

Sca csta la oportunidad para recordarle al examinador que el Instructivo para el Examen de
Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de la Superintendencia de Industria y
Comcrcio scfiala: “Jis importante tener en cuenta que una invencion reivindicada que, a primera

vista, parece _evidente, puede ser inventiva. Una vez formulada una nueva idea, a_menudo se

puede demostrar_tedricamente el modo en el que se podria llegar a ella, a partir de algo

conocido, a través de una serie de etapas aparentemente faciles. La_examinadora de patentes .

debe evitar el uso de un andlisis ex post facto de este tipo.

‘Ios decir, el estado de la técnica se debe examinar sin_el beneficio del conocimiento ofrecido

retrospectivamente por la invencion reivindicada. La indicacion o la sugerencia que permita

llegar a la invencion reivindicada deben proceder del estado de la técnica o de los conocimientos
generales de la persona del oficio normalmente versada en la materia, y no basarse en la

divulgacion del solicitante.
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Uno de los factores que deben tomarse en consideracion para establecer si la persona del oficio
normalmenie versada en la materia hubiera estado motivada a combinar los documentos del

estado de la técnica es la probabilidad razonable de éxito como resultado de tal combinacion de

sugerencias del estado de la técnica, consideradas colectivamente.

In cualquier caso, la examinadora de patentes deberd esforzarse por hacer una evaluacion
practica conforme a la realidad. Deberd tener en cuenta todo lo que se sabe en cuanto a los
antecedentes de la invencion reivindicada y dar el valor justo a los argumentos o pruebas

pertinentes presentados por el solicitante.” * (Mi énfasis).

kin cste orden de idceas, es evidente que la Unica razon para considerar que la presente invencidn
no cs inventiva, ¢s que la SIC realiza un andlisis retrospectivo, donde a partir de los
conocimicntos adquiridos al leer la presente solicitud, intenta encontrar en el estado de la técnica

fragmentos que demucstren que teéricamente se podria haber llegado a la invencién que aqui

sc¢ reivindica.

Adicionalmente, ninguno de los aportes dados por D1, permitia establecer que era posible generar
un anticucrpo absolutamente diferente a los reportados en D1 y que éste tuviera una afinada
mayor a la rcportada para los anticuerpos de D1, al punto que tiene una Kd de dos ordenes de

magnitud mayor que el anticuerpos mas cercano mencionado en D1

in este punto vale la pena sefialar que el Manual Andino de Patentes cstablece que para que
pucda ncgarsc la existencia de nivel inventivo, es necesario no solamente que la combinacién de
las cnscilanzas pueda hacerse, sino también que exista una sugerencia o razon tal, que lleve al
técnico con conocimicntos medios a combinar las ensefianzas de los documentos’. Ademas, el
Manual Andino de Patentes también cstablece que las invenciones en el campo de la quimica
ticnen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene caracteristicas estructurales
inesperadas (no derivable por la persona medianamente versada en la materia) o cuando

presentan un efecto téenico inesperado o mejorado impredecible del arte previo®. Por tales

razoncs, nada cn cl arte previo sugierc ni ensefia la materia de la presente invencién con las

caractcristicas escnciales aqui reclamadas, ni mucho menos sus propiedades inesperadas en

“Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Scccion 2.13.6.3 Pagina 76. Relativo al Andlisis ex post facto o retrospectivo o hindsight
(disponiblc clectronicamente en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)) :
> Manual  Andino de  Patentes.  (2004).  Seccion  10.2.1 Ejemplo 1  (disponible  en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

6 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.8.1 (disponible en
http:/www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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rclacion con los cfectos sorprendentes e inesperados aqui evidenciados, por lo que la presente

invencion reviste nivel inventivo sobre el arte previo citado.

7. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
primer examen de fondo, han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesién de la

patente.

Atentamente,

—CARTOS R ULARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
T.P. 74.295

ANCxos:

— Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Un anticuerpo monoclonal aislado, o un fragmento de enlace de antigeno del

mismo, caracterizado porque comprende
(i) un CDR1 de cadcna pesada que tiene la secuencia SEQ ID NO: 1; un CDR2
dec cadena pesada que tiene la secuencia SEQ ID NO: 2; un CDR3 de cadena
pesada que tiene la sccuencia SEQ ID NO: 3; y
(i1) un CDR1 de cadena liviana que tiene la secuencia SEQ ID NO: 4; un CDR2
de cadena liviana que tiene la secuencia SEQ ID NO: 5; un CDR3 de cadena
liviana que tiene la secuencia SEQ ID NO: 6,

. . ; -1
dondc dicho anticuerpo sc une a la proteina CS humana con una K de 10 % 0 menos.

2. Un anticucrpo monoclonal aislado, o un fragmento de enlace de antigeno del
mismo, dc acucrdo con la Reivindicacidn 1, que comprende una region variable de cadena
pesada quc tiene al menos 80%, 90%, 95%, 97%, 98% o 99% de identidad con la secuencia
de aminoécidos de SEQ ID NO: 7 o 187; y una region variable de cadena liviana que tiene
al menos 80%, 90%, 95%, 97%, 98% o 99% de identidad con la secuencia de aminoacidos

de SEQ ID NO: 8 0 188.

A

3. Un anticuerpo monoclonal aislado, o un fragmento de enlace de antigeno del
mismo, de acucrdo con la Reivindicacion 1 o 2, que comprende una region variable de
cadcna pesada que tiene la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 7 o 187; y una region

variable dc cadcna liviana que ticne la secuencia de aminodcidos de SEQ ID NO: 8 o0 188.

4, Un anticucrpo monoclonal aislado, o un fragmento de cnlace de antigeno del
mismo, quc comprende una region variable de cadena pesada que tiene la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 7 o 187; y una region variable de cadena liviana que tiene la

sccuencia de aminodcidos de SEQ ID NO: 8 o 188.

S. Un anticuerpo monoclonal aislado, o un fragmento de enlace de antigeno del
mismo, dc acucrdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado
por(;uc comprende una cadena pesada que tiene al menos 95%, 96%, 97%, 98% o 99% de
identidad con la sccuencia de aminoacidos de SEQ 1D NO: 9 o 189; y una cadena liviana
que tiene al menos 95%, 97%, 98% o 99% de identidad con la secuencia de aminoécidos de

SEQ ID NO: 10 0 190.
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6. Un anticuerpo monoclonal aislado, o un fragmento de enlace de antigeno del
mismo, de acuerdo la Reivindicacion 5, caracterizado porque comprende una cadena
pesada que tiene la sccuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 9 0 189; y una cadena liviana

quc tiene la sccuencia de aminoécidos de SEQ ID NO: 10 o 190.

7. il anticuerpo de acuerdo con una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6, que
inhibe la ruta alternativa de complemento con una ICsg de 20-200 pM medida mediante un
ensayo hemolitico in vitro cuando se usa suero agotado de CS humano, que es reconstituido

con 100 pM de C5 humana.

8. El anticuerpo o el fragmento de enlace de antigeno del mismo de acuerdo con
cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, en donde dicho anticuerpo es un anticuerpo

humano, humanizado o un anticuerpo quimérico.

9. El anticuerpo de acuerdo con una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8, donde

dicho anticuerpo es un isotipo de IgG.

10. - Una composicion farmacéutica, la cual comprende el anticuerpo o el fragmento de
cnlace de antigeno del mismo de cualquicra de las reivindicaciones anteriores, y un

vehiculo farmacéuticamente aceptable.

11. Un 4cido nucleico aislado que comprende una secuencia de nucledtidos que codifica

¢l anticuerpo o el fragmento de enlace de antigeno del mismo de las Reivindicaciones 1 a 9.

12.  El &cido nucleico de acuerdo con la Reivindicacién 11, que comprende una
sccuencia de nucledtidos que codifica un polipéptido que comprende una region variable de
cadena pesada que tiene una identidad de secuencia de cuando menos el 95% con la SEQ
ID NO: 7, o una region variable de cadena ligera que tiene una identidad de secuencia de

cuando menos el 95% con la SEQ ID NO: 8.

13. El 4cido nucleico de acuerdo con la Reivindicacién 12, donde la secuencia de
nucledtidos que codifica el polipéptido comprende una regién variable de cadena pesada
que ticne la secuencia SEQ ID NO: 11 y la secuencia de nucledtidos que codifica el
polipéptido que comprende la regién variable de cadena ligera tiene la secuencia de SEQ

D NO: 12.

14.  Un vector que comprende el &acido nucleico de una cualquiera de las

Reivindicaciones 11 a 13.
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15.  Una célula huésped que comprende segmentos de ADN recombinante que codifica
una cadena pesada y una cadena ligera del anticuerpo de cualquiera de las Reivindicaciones
1 a 9; donde dichos segmentos de ADN se enlazan operablemente a un promotor, y son

capacces de expresarsce cn la célula huésped mencionada.

3k ok ok ok sk ok ok sk sk ok sk ok okokok
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