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Referencia : Expediente No. 04057552 
Asunto : Solicitud de Fatente para COMPUESTO 

FARMACEUTICO QUE CONTIENE sFcyR 6 sFcyR Ill 
Solicitante : MAX-PLANCK-GESELLSCHAFT ZUR FORDERUNG 

DER WISSENSCHAFTEN E.V. 
Clase : A61 K 037/000, A61 K 038/017 
Fecha de Solicitud 18 de junio de 2004 

1. Yo, Emilia FERRERO, como apoderado del solicitante, en el asunto antes 

identificado, atentamente solicito a Usted se sirva concederme un plazo de treinta (30) 

dias, para atender el oficio No. 13592 notificado por fijaciOn en lista del 26 de octubre de 

2007. 

2. Presento junto con este memorial, el recibo expedido por el Fondo Especial 

� de la Superintendencia de Industria y Comercio, en donde costa el pago hecho por valor 

de $75.000 en conformidad con 10 dispuesto en la resolucion No. 44372 del 26 de 

diciembre de 2007. 

Seæora Jefe, 
ci 

EMILIO FERRERO 
T.P.A. No. 31.929 

COLO-14320-841 -001-7 
ASGNNJ\ID-1 16934\WPC14320 

or No. M-2008-1 16934\ASG 
N .T. 3-MAR-2008 

NIT 860.041.367-3 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES )\’-

Superintendencia de Industria y Comercio
 

E. S. D. - 

TrÆmite : 011 Evento 379 Actuación: 444 

Referenda : Expediente No. 04057552 
Asunto Solidtud de Patente para COMPUESTO 

FARMACEUrICO QUE CONTIENE sFcyR ó sfcyR III 
Solicitante MAX-PLANCK-GESELLSCHAFT ZUR FORDERUNG 

DER WISSENSCHAFTEN E.V. 
Clase : A61K 037/000, A61K 038/017 
Fecha de Solicitud 18 de junio de 2004 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes 

identificado, me refiero al Oficia No. 13592 notificado par fijación en lista del 26 de 

oubre de 2007. 

2. Mediante ml memorial de fecha 18 de enero de 2008 solicitØ un plaza de 30 dIas 

para atender el Oficio Na. 13592 

3. Mediante el Oflcio Na. 13592 se puso en conocimiento del solicitante el informe 

que cantiene Las observacianes hechas por su Despacho sobre La presente soticitud de 

patente. 

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente: 

3.1. CLARIDAD DE LA SOUCITUD Y REIVINDICACIONES DE USO. 

Para subsanar las objeciones que sobre claridad y par incluir reivindicaciones de usa hizo 

su Despacho, presento nuevo pliega reivindicatorio con 4 reivindicaciones en el cual se han 

NIT 860.041.367-3 



3. 
CAVELIER 

ABOGADOS 

hecho cambios que permiten apreciar claramente el objeto reivindicado en la presente 

solidtud de patente. Las modificadones al capItulo reivindicatorio fueron las siguientes: 

- El nuevo pliego reivindicatorio esta dirigido a una composición farmacØutica, por lo 

cual el termino "compuesto" ha sido debidamente adecuado para corresponder con la 

materia objeto de protección. Adicionalmente, dicho pliego define dicha composición por 

medio de sus componentes y las proporciones de los mismos, los cuales permiten 

diferenciarla del estado del arte. 

Las reivindicadones 5 a 9 que reclamaban el empleo del compuesto han sido 

eliminadas de Øste pliego reivindicatorio. 

- Con respecto a la divulgación de la invención, respetuosamente ponemos de 

Spresente que las ventajas de las composiciones farmathuticas objeto de protecdón son 

presentadas en detalle en el pliego descriptivo de la misma. Asi, en la pØgina 3 de dicho 

pliego, se revelan las ventajas de las soluciones acuosas que comprenden altas 

concentraciones de Fcy Rub o Fcy Ru; en la pÆgina 4 se demuestra la actividad del 

receptor Fcy Rub; y en la pØgina 5 se describe las ventajas de la administración de Fcy 

Rill en la composición de la invención. Adicionalmente, las composiciones farmacØuticas 

aqul reivindicadas tal como se menciona en la descripción son de bajo costo comparadas 

con las existentes en el estado del arte. 

De esta manera es claro que con las anteriores rnodificaciones del capftulo reivindicatorio 

quedan subsanadas las objeciones que por claridad y por incluir reivindicaciones de uso 

5 hizo su Despacho, ya que ahora, dicho pliego reivindica una composición farmacØutica en 

los tØrminos sugeridos por su Despacho y permite determinar el alcance de Ia protección 

reivindicada y compararla frente al estado del arte, de acuedo con las disposicibnes de los 

artIculos 14, 28 y 30 de la Decision 486. 
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3.2. NOVEDAD 

Ese Despacho afirma que los documentos Dl y D2 afectan la riovedad de la presente 

invención pues considera que los elementos caracterIsticos de las composiciones 

reivindicadas, los receptores Fcy Rub y Fcy RuT como principios activos de una 

composición farmacØutica acuosa, ya eran conocidos en dichas anterioridades; por lo cual 

se considera que las reivindicaciories 1 a 4 no cumplen con el requisito de novedad. 

De acuerdo con to anterior, procederemos a indicar las razones por las cuales el 

documento citado no afecta la novedad de Ia presente solicitud de patente. 

Veamos: 

A este respecto, respetuosamente ponemos de presente que, si bien los documentos del 

estado del arte (Dl y D2) describen receptores Fc solubles, los mismos no revelan todas y 

cada una de las caracterIsticas que definen las composiciones aqul reivindicadas, a saber, 

una composición farmacØutica que comprenda Fcy Rub o Fcy RIH soluble recombinante 

en una cantidad de 40 a 4,000 mg 

Por to tanto, toda vez que (i) las composiciones de la presente invención se caracterizan 

porque comprenden una concentración muy alta de receptores Fcy RHb o Fcy Rill 

recombinantes solubles, y (H) los documentos Dl y D2 simplemente revelan 

domposiciones farmacØuucas de rnodo genØrico, dichos documentos no anticipan la 

composición farmacØutica especIficamente reivindicada en la presente solicitud y por lo 

tanto no afectan la novedad de la misma. 

Por otra parte, es importante resaltar que el papel de los receptores Fc es pasar las 

seæales que son generadas por la union de un patOgeno a estos receptores Fc durante la 

reacción de defensa del sistema inmune. De esta forma las cØlulas fagocito, que muestran 

los receptores Fc en su superficie, destruyen y eliminan los patógenos y/o cØlulas 
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auxiliares como las cØlulas asesinas y cØlulas cebadas que tambiØn Ilevan receptores Fc 

sobre su superficie, a los mediadores de liberaciOn coma factores de crecimiento o 

citaquinas que tambiØn pramueven la reacción inmune. 

AdemÆs de los efectos pasitivas causadas par la union de la inmunoglobulina a los 

receptores Fc, reacciones excesivas ocasionadas por una estimutación indeseable del 

sistema inmune en personas saludables que se manifiesta coma alergias o enfermedades 

autoinmunes pueden tener cabida. Tal y coma se explica en la pÆgina 2 y 3 de la 

desciipción de la solicitud, hasta el momento se administran altas dosis de 

inmunoglobulinas con el fin de neutralizar las concentraciones aumentadas de cØlulas 

asesinas naturales y de atenuar las respuestas inmunes excesivas. 

� Sin embargo, lo anterior canlleva a problemas debido a las altas dosis, especialmente en la 

administración de as cantidades necesarias para las cuales se necesitaba un gran volumen 

de lIquida y par lo cual se dieran tiempos de infusiOn de varias horas de duración. Una 

administraciOn mÆs rÆpida produce efectos secundarias tales como dolores de cabeza o 

similares. Dada que el tratamiento debe ser efectuada a menuda y parcialmente en el 

transcurso de dias cansecutivos, tanto la forma de administración coma las costos 

incurridos en esta Øran engorrosas. 

Mi, la posible administraciOn de receptores Fc salubles se describió por primera vez en las 

documentos Dl y D2. En este cantexto, era absolutamente necesario para un tratamienta 

de enfermedades autainmunes, La administraciOn de una cantidad suficiente del receptor 

can el fin de estar en posibilidad de campetir can las receptores Fc presentes en el cuerpa 

y atrapar las reacciones inmunes excesivas. 

Sin embargo, no se podia deducir a partir de estos dacumentos del estada de la tØcnica 

que las receptores Fc salubles de la invenciOn padIan ser producidos como una soluciOn en 

una forma altamente cancentrada y que la cantidad requerida puede ser 

convenientemente administrada en una cantidad relativamente baja de lIquido, por 
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ejemplo, por medlo de una sola inyección. AsI, una dosis preferida puede estar fÆcilmente 

contenida en una inyección de 8 ml, en la cual, los receptores tienen efectos 

extremadamente positivos en pacientes que padecen enfermedades autoinmunes. 

Por consiguiente, ponemos de presente al Despacho que en vista que las enseæanzas de las 

anterioridades (Dl y D2) no revelan la diferencia tØcnica entre las composiciones y al 

contrario para un tØcnico medio en la materia no habrIa sido obvio y/o evidente tal 

modificación; a saber, un considerable aumento en Ia concentración de los activos con el fin 

de obtener una elevada eficacia de los mismos; Ia novedad y adicionalmente, el nivel 

inventivo de la solicitud de mi representada no se ye afectado por Dl o D2. 

3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su 

� Despacho sobre la  presente solicitud de patente, atentamente solicito que se continOe su 

tramitación. 

4. Anexos: 

4.1. Nuevo pliego reivindicatorio con 4 reivindicadones; 

4.2. Formulario para modificaciones; 

4.3. Recibo por valor de $103.000 por concepto de modificaciones en solicitud 

pendiente; 

Seæora Jefe, 

EMILLO FERRERO 
T.P.A. No. 31.929 

coLo-14320-841-001-7 
ivnNN]\NNJ\ID-120494\WPC14320 

No. M-2008-120494\NN3 
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Reivindicaciones 

1. Composición farmaceutica en forma de una solucion acuosa, caracterizado 

porque comprende FcyR Ilb y FcyR III producidos en forma recombinante, de 

sistemas de expresión eucariOnticos o especialmente ptocariônlico% en una 

cantidad de 40 hasta 4000 mg, preferiblemente 100 hasta 1000 mg y una 

concentraciOn de hasta 50 mg/ml y eventualmente otros excipientes y 

sustancias auxiliares IarmacØutica mente aceptables. 

2. composición farmacØutica segón la reivindicacion 1, caracterizada porque se 

encuentra en forma de soluciOn inyectable. - 

3. composidón farmacØutica segUn la  reivindicaciÆn 1 o 2, caracterizado porque 

contiene FcyR tib segUn SEQ ID NO. 1, o en los terminales N y/o C una forma 

prolongada de la proteina nativa con secuencias adecuadas preferiblemente 

segUn SEA ID NO. 3. 

4. composición farmacØutica segón una de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado 

porque contiene FcyR ’Ill, segtin SEQ ID NO. 2 o en los terminates N y/o C 

una forma prolongada de Ia proteina nativa con secuencias adecuadas, 

preferiblemente segCrn SEQ ID NO. 4 
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COt) residues Val 155 - Lys 158 del receptor   los mismos residuos de la Cadena B del fragmento Fe con residuos Gly 
126 - His 132 del receptor. Esta regiOn muestra las diferencias inÆximas en la alineación de secuencias de los recepto-
rcs asi como his inmunoglobulinas y deberia per consiguiente estar implicada en la generaciOn de espeeificidad. Esta 
hendidura profunda entre las cadenas del fragmento Fe es amy adecuada panel diseflo de inhibidores y seria ci sitio 

5 de elecciOn Para ci desarrollo de inhibidores cuando estÆn implicados problemas de especificidad. 

Tercera regiOn 

Fc.R (residuos 117, 126y 129-132) - Ig (Cadena B, residuos 264-265 y residuos 296-297) 
10 

Esta regiOn de fijación se caracteriza per una agrupaciOn de residues de aminoªcidos que lievan grupos funcionales 
en sus cadenas laterales, que podrIan emplearse de diversas maneras Para diseflo de inhibidores en ci receptor y el lade 
Ig del contacto. 

15 Los Ejemplos siguientes tienen por objeto ilustrar Ia invenci6n en asociaciOn con las Figuras. 

Ejetnplo 1 

-e shFryRJTh (Fe-yR Jib Ilumono soluble) 
20 - 

1.1 Clorjaczon y expresion 

El eDNA de FcyRllb2lmmano (Engethardt etal. 1990) se modificoutihzando PCR mutdgena (Dulau et a!, 1989). 
A este fin se utilizó  on iniciador directo pam la introducción de una nueva metionina de partida despuds del sitio de 

25 escision del peptido scUal dentro de un sitio Ncol (5’-AAT AGA An CCA TOG QUA CAC CTG CAG CTC CC -
3’), nfieutras que ci iniciador inverse introducla un codOn de parada entre la pane extracelular supuesta y la region 
transmembranal seguida per un sitio Sall (5’-CCC ACT GTC C3AC AGC CTA AAT CAT CCC C-3’). El producto PCR 
se digiriO con Neal y Sail, se clonO a un vector de expresiOn pETI Id (Novagen) y se confirmnO in secuencia propuesta. 
El constructo final se propagO en BL2I (DE3) (Grodberg y Dunn, 1988). Para la sobre-expresiOn de FcyRllb. una 

30 sola colonia de las bacterias transformadas se inoculO en 5 ml de medio LB que contenfa 100 pg de ampicilina 
per nil (LB -Amp 100) y se iucuhO durante una noche a 37°C. El cultivo Se diluyó 200 veces en LB -Amp 100 y se 
eontinuO in incubaciOn hasta que se aicanzO una D0600 de 03-0.9. La producciOn excesiva de la protelna se indujo 
por adiciOn de IP’I’G a una concentraciOn final de 1 mM. DespuØs de un periodo de crecimiento de 4 horns, las cdlulas 
se cosecharon por centrifugaciOn (30 mm, 4000 x g) y se resuspendieron en tampOn de souificacion (fosfato de sodio 

ss 30 mM, cloniro de sodio 300 mM, azida de sodio al 0,02%. pH 7.8). Despuds de adiciOn de 0,1 rug de lisozinia per nil 
de suspensiOn e inciibaciOn durante 30 min a la temperatura ambiente, se realizO la sonificaciOn sobre hide (Branson 
Sonifier, Danbury, CT: Macrotip, potencia 90%, intervalo 80%, 15 ruin). La suspensiOn se centrifugó (30 min, 30.000 
x g) y Sc resuspendiO con un honiogeneizador Dounce en tampOn de sonilicaciOn que contenIa 0,5% de LDAO. El 
paso de centrifugaciOn y resuspension en tampOn que contenia LDAO Se repitiO una yes rnfls antes de repetir este 

- . . tiO procedimiento dos veces sin LDAO. Los cuerpos de inclusiOn puriflcados se guardaron a 4°C. 

1.2 Rep/egwniento purtj’icacitht de FeyRlib humano soluble (shFcyRllb) 

Los cuerpos de inclusiOn purificados se disolvieron hasta unaconcentraciOn de proteinas de 10 mg/mI en cloruro de 
45 guaiildina 6M, 2-mercaptoetanol 100 mM y se sepamaron del material insoluble per centrifugaciOn. El replegamiento 

se realizO per diluciOn rdpida. Para do, se dejO cacr gem a gota 1 ml de la soluciOn de cuerpos de inclusiOn bajo 
agitaciOn en el transcurso de 15 horas en 400 nil del tampOn de replegamiento (TRISI.HCI 0,IM, arginina i.4M. 
cloruro de sodio 150 mM, GSH 5 mM. GSSG 0,5 mM, PMSF 0,1 mM, azida de sodio al 0,02%, pH 8,5, 4°C). 
DespuØs de do, la mezcla se agitO durante 2-3 dIas hasta que la concentraciOn de grupos not libres se redujo a 1 

50 ruM por oxidaciOn al nine tal come se midjO de acuerdo con Elhnan (ElIrnan, 1959). La soluciOn se dializO contra 
PBS y se filiró en condiciones esrdriles antes de concentrarla 10 veces en una ceida de agitaciOn equipada con una 
membrana de ultrafiitraciOn MWCO de 3 W. La soluciOn de proteinas Se aplicO a una columna de sefaresa hIgG (50 
tug de hlgG per ml de sefarosa 413). La protefna no fijada se separd per lavado con TRIS 50 mM de pH 8,0 antes de la 
eluciOn de FcyRItb per salto de p11 (cloruro de sodio 150 mlvi, glicina 100 mM, azida de sodio al 0,02%, pH 3.0). El 

55 material eluido se neutrahzO inmediatameine con TRIS I Mdc p11 8.0. La soluciOn que conteula FeyRITh se concentrO 
y se someri6 a filtraciOn en gel en una columna Superdex-75 equilihradn con tampOn de cristalizaciOn (MOPS 2 mM, 
cloruro de sodio 150 mM, azida de sodio al 0,02%, pH 7,0), Las fracciones que contenfan FcyRllb Se agrupamon. Sc 
coneentraron a 7 rug/nil y se guardaron a -20°C. 

60 1.3 Evperimentos defiltraeidn en gel de equilibrio 

Se concern una columna Superdex 75 a FPLC y se equilibrO con PBS que contenIa 10 pg de shFcRJIb per nil. 
El fragmento Fc humano se disoiviO a una concentraciOn de I pg/10 p1 en el tampOn de equilibnio y se inyectO. 
El cromatograma resultante produjo un pico positivo que comprendia el complejo del shFcyRllb y ci fragmento Fe 

65 unientras que ci pico negative representa la falta de receptor consumido per ci tampOn de ejecuciOn pam in formaciOn 
del complejo. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogado 
EMILIO FERRERO 

ASUNTO Radicación 04-57552 
Trâmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn N . Oficio 2 0940 
Folios 7 

Patente de lnvenciôn Patente de Modelo de Utilidad C 

Via Nacional i:i 

Via PCT (fase nacional) Cap. I Cap. II 

No. Sal. Internacional PCT/EP0213080 
Fecha de Presentaciôn Internal. 21-11-2002 

Coma resultado del examen de fonda, realizado con fundamento en el articulo 45 
de la DecisiÆn 486 de Ia Comisian de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 29 a 36 (coma se radicó inicialmente) 

Reivindicaciones: Folio 37 (como se radicô inicialmente) 
Folios 115 (mod ificacion) 

Dibujos: Folios 38 a 42 coma se radicô inicialmente 

Prioridad: Folio: 1 
Fecha: 22-11-2001; pals y nUmero: DEl 0157290.5. 
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2. Objeto de la lnvención 

Titulo de la solicitud: "COMPUESTO FARMACEUTICO QUE CONTIENE sFcyR lib 
ô sFcyR Ill" (folios 1 y 29). 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en: continuar 
desarrollando Ins conocimientos de la memoria WO 00/32767 y facilitar 
especialmente posibilidades de tratamiento para las indicaciones de escierosis 
mUltiple, lupus eritematoso sistØmico, artritis reumatoide y enfermedades 
relacionadas con un elevado nivel de cØlulas NK 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones de alta 
concentraciOn de los receptores Fc. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
compuestos farmacØuticos en forma de soluciones acuosas, las cuales contienen 

� 

FcyR Ilb o Fc7R Ill solubles, recombinantes, en una cantidad de 40 hasta 4000 mg. 

La invenciOn se catalogó segUn  la ClasificaciOn Internacional de Patentes (IPC.) 
como: A61   38/17. 

3. De la solicitud de Patente 

a. Descripción (artIculo 28 D. 486) 

La descripciOn no establece las ventajas de las composiciones farmacØuticas 
reclamadas con respecto a las divulgadas en el estado de la tØcnica que 
comprenden igualmente FcyR Ilb y FcyRIII. 

La descripciOn no divulga Ia manera como se van a preparar las composiciones. 

La descripciOn no cumple con el requisito de divulgaciOn completa to que hara 
dificil su comprensión y ejecuciôn de acuerdo al art. 28 de la Decision 486 o art. 22 
del Tratado PCT.) 

b. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

La reivindicación 1 establece que la composiciôn comprende FcyR lib y FcyRIII, sin 
embargo la descripciOn y el capitulo reivindicatorio original hablan de 
composiciones que solo contienen uno de los dos receptores. En consecuencia 
composiciones que tengan simultaneamente los dos compuestos nose encuentran 
soportadas por la descripciOn 

La reivindicaciôn 3 utiliza la expresiôn SEA, esta debe corregirse por SEQ. 

La reivindicaciOn 4 presenta el simbolo ill, el solicitante debe mantener la 
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4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria 22-11-2001 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizô la biisqueda en el estado de  la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Titulo Fecha de publicación 

Dl ES2249926 RECEPTORES Fc SOLUBLES 26-09-2001 RECOMBINANTES  
NOUVEAUX RECEPTEURS Fc-gamma 

HUMAINS SOLUBLES, LEUR 
PROCEDE DE PREPARATION, LES 

D2 EP0614978 COMPOSITIONS 14-09-1994 PHARMACEUTIQUES LES 
CONTENANT, LEUR APPLICATION 
COMME MEDICAMENTS ET LEUR 

APPLICATION_DIAGNOSTIQUE  

5. AnÆiisis de Patentabilidad (Art 14 0486) 

Novedad (Art 16 D486) 

� La reivindicación 1 reclama una composiciôn farmacØutica en forma de una 
solucian acuosa que comprende FcyRIIb y FcyRIII en una cantidad de 40 
hasta 4000 mg y una concentración de hasta 50mg/mi 

Dl divulga una composiciôn que contiene FcRIIb en una concentraciOn de 
7mg/mi (pÆgina 7 ilnea 58), de acuerdo con la presente solicitud el volumen 
preferido es de 8 ml, pCI lo tanto una composiciOn como la que ensena Dl 
en un voiumen de 8 ml corresponderla a 56 mg de receptor. En 
consecuencia Dl divulgaba las composiciones reclamadas en la presente 
solicitud. 

En conclusion las reivindicaciones 1 a 3 no son nuevas 

Nivel Inventivo (Art18 D486) 
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El estado de la TØcnica mÆs cercano: es Dl que divulga composiciones que 
contienen receptores Fc en una concentraciôn inferior a 50 mg/ml 

La solicitud se diferencia de Dl en que ademÆs reclama composiciones quo 
contienen cantidades mayores de receptor Fc. 

El Efecto Tecnico que logra Ia diferencia es el mismo que logra Dl ya que 
las composiciones con alto contenido de receptor 
Fe de la presente solicitud dependen en si do las secuencias disenadas en 
Dl que son las utilizadas en la presente solicitud ya que Dl logro resolver 
el problema de la solubilidad de los receptores mediante la obtencion de 
receptores recombinantes que estÆn constituidos solamente por la porciÆn 
extracelular del receptor y no estÆn glicosilados (pag. 3 lineas 1 a 6). Asi, 
poder preparar composiciones concentradas de los compuestos divulgados 
por Dl es posible y evidente debido a que la solubilidad es una 
caracteristica intrinseca de estos receptores y fue uno de los objetivos 

� logrados par la anterioridad (pag. 2 lineas 65 a 66). Lo anterior, es 
ratificado par el solicitante en la pÆgina 3 de la presente solicitud al expresar 
que "Por su obtencion en forma soluble de alta concentraeiÆn es posible 
inyectar el cornpuesto farmaceutico segün la invenciôn". Asi, las 
composiciones reclamadas no represeritan un salto tØcnico a un aporte 
sorprendente al estado de la tØcnica. 

Igualmente, composiciones con 40 mg de receptor en una concentraciôn 
maxima de 50 mg/ml, no se considera una composiciôn altamente 
concentrada ya que en un volumen de 8 ml que es el preferido por el 
solicitante Ia concentraciôn de la composición seria de tan solo SmgImI 

El Problema Tecnico Objetivo de esta solicitud es la necesidad de 
composiciones de alta concentraciOn de los receptores Fe. Este problema 
ya se habia resuelto en Dl y D2, debido a que estos documentos logran 
obtener receptores Fe solubles Miles para Ia preparación de dichas 
composiciones. 

En consecuencia, las composiciones reclamadas en Ia presente solicitud son 
evidentes para cualquier experto en la materia ya que Dl provee receptores 
Fc altamente solubles, el cual era uno de los objetivos de dicha anterioridad. 
Asi, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 4 carecen de nivel 
inventivo. 

6. Conclusion 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran 
afectados asi: 



7. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante presentó un nuevo capItulo reivindicatorio con 4 reivindicaciones, 
contenido en el folio 115. Luego del estudio de este documento esta oficina 
establece que el mismo no corresponde a una ampliacian de la materia 
comprendida en la soticitud original por lo cual es aceptado para el estudio de 
patentabilidad. 

El solicitante argumenta queDi y D2 no revelan todas las caracteristicas que 
definen las composiciones reivindicadas. Esta oficina acepta que D2 no divulga 
en forma explIcita una composición que contenga entre 40 a 4000 mg de 
FcyRilb o FcyRlll recombinantes solubles, pero si reclama composiciones que 
los contienen y divulga que son compuestos solubles. Sin embargo Dl si divulga 
una composiciOn que comprenda menos de 50mg/mi de receptor estando este 
por encima de los 40 mg, lo cual se discutiO en el numeral 5 del presente 
documento. 

El solicitante afirma que la posible administracion de receptores Fc se describiô 
por primera vez en los documentos Dl y D2. En ese contexto, era 
absolutamente necesario para un tratamiento de enfermedades autoinmunes, 
la administracion de una cantidad suficiente del receptor con elfin de estar en 
posibilidad de competir con los receptores Fc presentes en el cuerpo y atrapar 
las reacciones inmunes efectivas. 

Esta oficina establece que el argumento es insuficiente ya que Dl y D2 ya 
divulgaban claramente la utilidad de los receptores Fc disenados y reciamaban 
composiciones que los contenian para el tratamiento de padecimientos inmunes 
al igual que su solubilidad, por lo tanto la necesidad de las composiciones que 
alega el solicitante no existe ya que estas se habian divulgado y reclamado 
previamente. 

El solicitante argumenta que a partir de los documentos del estado de la 
tØcnica nose podia deducir que los receptores Fc podia ser producidos como 
una solución altamente concentrada y que la cantidad requerida puede ser 
convenientemente administrada en una cantida relativamente baja de liquido. 

Esta oficina no acepta los argumentos del solicitante ya que como se evidencia 
en el numeral 5 del presente documento Dl si divulga composiciones 
concentradas en volUmenes bajos (7 mg/ml). Adicionalmente cualquier tØcnico 
medio en la materia conociendo los compuestos divulgados por Dl y D2 junto 
con sus propiedades fisicoquimicas puede obtener cualquier tipo de solucian en 
cualquier concentraciôn permitida por las mismas caracteristicas fisicoquImicas 
de las moleculas, yes tambien evidente por el hecho de que Dl y D2 divulgan 
que estos receptores Fc son ventajosos precisamente por que son solubles en 
agua. En consecuencia no representa ningün trabajo inventivo establecer los 
rangos de concentraciOn que pueden obtenerse con estos compuestos 
mediarite un simple ensayo de solubilidaci ampliamente conocido en el estado 
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A partir de este argumento, no es claro para esta oficina la razôn por  la cual el 
solicitante reclama composiciones de hasta 4000 mg si la concentraciOn maxima 
es de 50 mg/ml y el afirma que el volumen administrado preferido es de 8 ml, Ia 
cual corresponde a un maxima de 400 mg, por lo tanto el solicitante reclama 
cantidades muy superiores a aquellas con las cuales ya se logra la actividad 
satisfactoria, en consecuencia no se entiende cuÆl es la ventaja de las 
composiciones que contiene mas de 400 mg si COfl estas ya se resuelve el 
pro b lema. 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del t(§rmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiôn, se denegara la patente. 

Notifiquese el presente oficio confbrrine a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quinto del Iltulo prjrnero/de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZACESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOn de Nuevas Creaciones 

El anterior reqrimiento tue notificado par fijación en lista, de fecha 
Y2 PlATO 2009 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO � 1 No. 989 COdigo No. 202073 


