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Actuacién : 329

Referencia : Expedlente No. 02.108.186 .

Asunto : SOLICITUD DE PATENTE PARA: “ANTICUERPO SELECTIVO PARA UN
'RECEPTOR DE LIGANDO QUE INDUCE APOPTOSIS RELACIONADA
~ CON EL FACTOR DE NECROSIS DE TUMOR TRAIL DRS”

Solicitante : UAB RESEARCH FOUNDATION

Clase AOTNO43/004, AB1K039/395, COTH021/002 C12N005/000, C12N015/000

Fecha de SOIICltud Novnembre 28 de 2002

- ‘R‘ECUR‘SO VIA GUBERNATIVA

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, abogada’ con Tarjeta Profesional No. 23.555, obrando como
apoderada de UAB. RESEARCH FOUNDATION en el asunto antes identificado, atentamen%
manifiesto a Usted que, en: tmmpo oporiuno, mterpongo recurso de reposicion contragl

resolucién No. 26373 de fecha 25 de mayo de 2010, para que la misma sea modific
mediante su adicién en el sentldo de aceptar a tramite y otorgar la solicitud divisional de pat
presentada oportunamente y con el lleno de los requnsitos legales ante su Despacho, dentro
presente expediente ‘admin‘ist_rativo. Dicha resolucién fue notificada por edicto fijado el
'junio de 2010 y desfijado el 18 de junio de 2010 y por lo tanto, el presente recursq;

interpuesto oportunamente. .

2. Los motivos sobre los cuales sustento este recurso aparecen a continuacién en

escrito.

NIT. 860.041.367-3
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De la revisién detenida del expediente salta a la vista con claridad que dentro del presente

tramite administrativo fue presentada una solicitud divisional de patente el 9 de noviembre de
2009, cuyo capitulo reivindicatorio inicial constaba de quince (15) reivindicaciones. -

Igualmehte consta en el expediente que dicha solicitud divisional fue radicada con el lleno de
los requisitos legales, esto es, la presentacién del formulario Gnico de conversién, divisig’m y
fusién de solicitudes, la copia del capitulo descriptivo, la tasa por presentacién de solicitud de
patente vigente para la fecha y el pliego reivindicatorio en cuestién.

En consecuencia, resultaba imperativo para el Despacho pronunciarse sobre la mencionada
solicitud  divisional admitiéndola, déndole numero de expediente y efectuando el
correspondiente examen de patentabilidad, derivando bien sea en la expedicion de un.
requerimiento al solicitante o en el otorgamiento de la misma.

Esta obligacion se deriva del articulo 59 del Codigo Contencioso Administrativo que sefiala:

%
:
E

“Contenido de la decisién.- (-.2)
La decision resolvera todas las cuestiones gue hayan sido planteadas y las que aparezcanj _

con motivo del recurso, aungue no lo haya sido antes”.

Por lo tanto, respetuosamente solicito que se modifique la Resolucion No.26373 de 25 de ma _
de 2010 pronuncidandose e‘xprésamente sobre la solicitud divisional presentada dentro
presente tramite administrativo. ' i

3.2 Admisién é'trémite de la solicitud divisional preggntgdé dentro del tramite administrativo

Adicionalmente al hecho de que su Despacho tenia la obligacion de pronunciar:
expresaménte al mdmento de proferir la resolucion 26373/10 sobre la solicitud divisional,'tal y
como lo hemos demostrado anteriormente, es claro que dicho pronunciamiento necesariamente
debe ser en el sentido de admitirla a tramite dado el cumplimiento efectivo de los requisitos
exigidos por la Ley para estos efectos.

A este respecto, queremos poner de presente inicialmente que tratandose de la presentacion de
solicitudes divisionales, existen dos grupos de requisitos establecidos en la Ley.
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En efecto, de un lado estén los requisitos generales para la presentacién de solicitudes de
patente y de otro, los requisitos especialmente definitivos para la admision de ura solicitud
divisional.

En el primer grupo estén aquellos que sefialamos en el numeral anterior fueron cumplidos por
mi representada al momento de radicar la solicitud divisional, a saber:

i) la presentacién del formulario tnico de conversion, division y fusién de solicitudes;

ii) la copia del capitulo descriptivo;

iii) el pago de la tasa por presentacién de la solicitud de patente, de acuerdo con la tarifa
vigente para la fecha; y

iv) el pliego reivindicatorio en cuestion

Como indicabamos en el numeral precedente, los anteriores requisitos fueron cumplidos por mi
representada al momento de radicar la solicitud divisional, esto es, para el 9 de noviembre de
2009, tal y como se puede constatar de la simple revisién de este expediente.

Los requisitos del segundo grupo, esto es, los consagrados expresamente en la Ley pa
aceptacion a tramite de una solicitud divisional, se encuentran consagrados en el articulo 36
la Decisién 486, que sefiala:

“El solicitante podrda, en cualquier momento_del framite, dividir su solicitud en dos o i
mas fraccionarias, pero ninguna de éstas podra implicar una ampliacién de la %g;x
e . , L - o 1
proteccién que corresponda a la divulgacion contenida en la solicitud inicial

(Subrayado fuera de texto).

De la lectura de esta norma, es claro que la misma consagra dos y solamente dos requisitos
para que la solicitud divisional sea aceptada, a saber:

) que se efectlie en cualquier momento del trémlte
ii) que la materia de la divisional no lmpllque una ampliacion frente a Io divulgado en la
~ solicitud inicial.
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Queremos insistir en que esta norma consagra solamente dos (2) requisitos bara la aceptacion

a tramite de la solicitud divisional, con el fin de dejar claro que cualquiera otra consideracion,
diferente a las establecidas en el articulo 36, que efectuara la Administracion para no aceptar‘~la
solicitud divisional careceria de sustento legal. En efecto, teniendo en cuenta que las
autoridades administrativas solamente pueden hacer lo que les esta permitido por la Ley,
sustentar sus decisiones en hechos o razones no consagradas en aquella, las vician
necesariamente de ilegalidad. '

Ahora bien, en el presente caso mi representada cumplié a cabalidad los dos (2) requisitos
establecidos en el articulo 36 de la Decision 486 para que al momento de resolverse el presente
-recurso no solo su Despacho se pronuncie sobre la solicitud divisional sino para que la acepte a
tramite y profiera una decision de fondo sobre la misma. | '
En efecto, la solicitud divisional fue presentada dentro del tramite de la solicitud inicial, de
. acuerdo con lo interpretado a este respecto por el Honorable Consejo de Estado y el Tribunal

de Justicia del Acuerdo de Cartagena, quienes consideran que el tramite solamente se agota a!
- momento de la expedicidn y notificacion a la parte interesada de la decision final.

Asi entonces, teniendo en cuenta que la solicitud divisional fue presentada ante el Despacho el
9 de noviembre de 2009 y que la decision acé recurrida, mediante la cual se decide sobre la
patentabilidad de la invencién fue solamente expedida el 25 de mayo de 2010, es claro que se
ha dado cumplimiento a este requisito.

Lo anterior, por cuanto la solicitud divisional fue presentada con mas de seis (6) meses de
anterioridad a la fecha en la cual se profirié la resolucion que decidié otorgar la solicitud de

patente.

De otro lado, se debe tener en cuenta que toda la materia sobre la cual se busca proteccion a
través de la solicitud divisional se encontraba comprendida en lo divulgado en la solicitud inicial

tal y como fue presentada. Es decir, que no existe materia nueva en la solicitud divisional frente
' a la materia para la cual inicialmente se buscaba proteccién a través de la presente solicitud de
patente.

Por lo tanto, resulta claro que mi representada cumplié a cabalidad los dos requisitos
establecidos en el articulo 36 de la Decision 486 para que su solicitud de patente divisional
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fuera admitida a trdmite y sobre la misma se efectuara el examen de pafentabilidad

correspondiente.

Asi entonces, no haberse pronunciado en este sentido su Despacho en la Resolucién aca
impugnada viola el derecho al debido proceso de mi representada, por lo 6ual resulta imperativo
la modificacién de la resolucién No.26373 de 25 de mayo de 2010, adicionandola en el sentido.
de aceptar a tramite la solicitud divisional en cuestion.

Es entonces evidente que-si bien su Despacho no se ha pronunciado sobre la solicitud
divisional oportunamente presentada con el lleno de los requisitos legales, este tramite
administrativo existe y se encuentra entonces pendiente de decision por cuanto, menos aun, se
ha efectuado el estudio de patentabilidad correspondiente.

. Por lo tanto, con el fin de avanzar rapidamente en el proceso de concesién de esta solicitud
Cop, &N v divisional, respetuosamente nos permitimos presentar junto con el presente memorial una
S@o a@ep?ta @ modificacion de su capitulo reivindicatorio compuesto por veintisiete (27) reivindicaciones con el

BLIeo. . .
. fin de que éste sea tenido en cuenta al momento de efectuarse su examen de patentabilidad.  ,.

Ponemos de presente que esta nueva modificacion del capitulo reivindicatorio de la sblicit
divisional, debe ser aceptado por su Despacho por cuanto cumple los requisitos para ello, d
acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486, esto es, se efecta dentro del tramite de

solicitud correspondiente y adicionalmente no amplia la materia inicialmente reivindicada.

A este reépecto se debe tener en cuenta que la decision final que se ha proferido es sobre:
solicitud inicial y no sobre la solicitud divisional, la cual a la fecha permanece pendiente de
. evaluada de fondo pdr su Despacho ante la ausencia de pronuhciamiento expreso sobre la
materia. Por lo tanto, la modificacién del pliego reivindicatorio de la solicitud divisional resulta
ajustado a las previsiones del articulo 34 de la Decisién 486, mas aln cuando es posible que
. " como consecuencia del presente recurso su Despacho proceda inmediatamente a tomar una
decisién de fondo sobre el mismo.

4. PETICIONES

Ruego a Usted entonces, lo siguiente:
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4.1.Que se modifique la resolucién 26373 del 25 de mayo de 2010 mediante su adicion en el
sentido de aceptar a tramite y otorgar la solicitud divisional de patente presentada
oportunamente y con el lleno de los requisitos legales ante su Despacho. '

5. NOMBRE Y DIRECCION DEL RECURRENTE

El nombre y la direccién del recurrente son:

UAB RESEARCH FOUNDATION
AB 1120 G 1530 3rd Avenue South,
Birmingham,

Alabama 35294-0111,
Estados Unidos de América

6. ANEXO

6.1 Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por veintisiete reivindicaciones para la solicitud

i

divisional. o
6.2 Formulario de modificaciones.
6.3 Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

7. NOTIFICACIONES

Manifiesto a Usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho y en mis ofic
de abogada situadas en el Edificio Siski, Carrera 4a. No. 72-35, piso 50. de esta ciudad.

Sefiora Directora,

L. Plene11.> CobRED
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. No. 23.555

COLO-13529-841-001-4
COLO-13529-841-004-8

W’ LMA\LMAVD-173340\WPC13529
No. M-2010-173340\LMA
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Q " ‘ | N dos "e_‘A .

Teléfono: 5460970 ~ Fax: 2494070

E-mail: . clientes@cavelier.com ‘ \
® \ | B | o IDENTIFICACION
O ‘Nombre: - Luz Clemencia de PAEZ ‘
' ' Direccién: Carrera 4° No. 72-35 _ c.C. B N [
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 | o [O oo [
O APODERADO E-mail:  cavelier@cavelier.com '
: : Nimero: 35.456.344 TP 23,555

Anexos
‘Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.
Poderes, si fuere el caso | '

DO Ed

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.




REIVINDICACIONES

1. Un anticuerpo purificado que tiene la misma especificidad de epitopo que un
anticuerpo monoclonal producido por hibridoma de ratén-ratén TRA-8 que tiene Numero
de Acceso ATCC PTA-1428, en donde el anticuerpo purificado comprende una cadena
pesada que comprende una region variable y una cadena ligera que comprende una
region variable, en donde la region variable de cadena pesada comprende los residuos de
aminoacido 1-119 de la SEQ ID NO:56, SEQ ID NO:31, SEQ ID NO:58 6 un fragmento de
los mismos, y en donde la region variable de cadena ligera comprende residuos de
aminodcido 1-108 de la SEQ ID NO:72, SEQ ID NO:73, SEQ ID NO:46 6 un fragmento de
los mismos.

2. El anticuerpo purificado de la reivindicacién 1, en donde la region variable de cadena

pesada comprende residuos de aminoacido 1-119 de la SEQ ID NO:31 o un fragmento del
mismo Yy la region variable de cadena ligera comprende residuos de aminoacido 1-108 de

la SEQ ID NO:46 o un fragmento del mismo.

- 3. El anticuerpo purificado de la reivindicacion 1, en donde la regién variable de cadena
pesada comprende residuos de aminodcido 1-119 de la SEQ ID NO:56 o un fragmento del
mismo y la region variable de cadena ligera comprende residuos de aminoécidb 1-108 de
la SEQ ID NO:72 o un fragmento del mismo.

4. El anticuerpo purificado de la reivindicacion 1, en donde la regién variable de cadena
pesada comprende residuos de aminoacido 1-119 de la SEQ 1D NO:59 o un fragmento del
mismo y la regién variable de cadena ligera comprende residuos de aminoacido 1-108 de
‘la SEQ ID NO:73 o un fragmento del mismo.

5. El anticuerpo purificado de la reivindicacién 1, en donde la régién variable de cadena
pesada comprende residuos de aminqécido 1-119 de la SEQ ID NO:31 o un fragménto del
mismo y la regién variable de cadena ligera comprende residuos de aminoécido 1-108 de
la SEQ ID NO:73 o un fragmento del mismo.

8. Maétodo in vitro de induccidn selectiva de apoptdsis en células objetivo que expresan
DR5, que comprende la etapa de poner en contacto las células objetivo que expresan
DR5 in vitro con el anticuerpo de la reivindicacién 1, en donde el anticuerpo induce
selectivamente la apoptésis de las células objetivo que expresan DRS5.

150 #
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7. Método de la reivindicacion 6, donde las células objetivo que expresanh DR5 son células
cancerosas.

8. Método de la reivindicacién 6, donde las células objetivo que expresan DR5 son células
sinoviales inflamatorias.

9. Método de la reivindicacion 6, donde las células objetivo que expresan DR5 son células
inmuno activadas.

10. Método de la reivindicacion 9, donde las células inmuno activadas son linfocitos
activados.

11, Método de la reivindicacién 9, donde las células inmuno activadas son células NK
activadas.

12. Método de la reivindicacién 9, donde las células inmuno activadas son células
dendriticas activadas. '

13. Método de la reivindicacion 6, que ademas comprende poner en contacto las células
objetivo con un agente terapéutico.

14. Método de la reivindicacion 13, en donde el agente terapéutico es un agente
guimioterapeutico.

15. Método de la reivindicacion 13, en donde el agente terapéutico se selecciona del
grupo -que consiste de bleomicina, carboplatino, clorambucilo, cisplatino, colchicina,
ciclofosfamida, daunorubicina, actinomicina, dietilestilbestrol, doxorubicina, etopésido, 5-
fluorouracilo, floxuridina, melfalan, metotrexato, mitomicina, 8-mercaptopurina, paxlitaxel,
tenipdsido, 6-tioguanina, vincristina y vinblastina.

_ 16. Método de la reivindicacién 13, en donde el agente terapéutico es doxorubicina.

17. Método de la reivindicacién 13, en donde el agente terapéutico es metotrexato.
18. Método de la reivindicacidn 13, en donde el agente terapéutico es placlitaxel.
19. Un acido nucleico aislado, que comprende una secuencia nucleotidica que codifica

una inmunoglobulina de cadena pesada de un anticuerpo que tiene la misma
especificidad de epitopo que un hibridoma ratén-ratén TRA-8 gue tiene un Numero de

. Ny




Acceso PTA-1428, en donde la inmunoglobulina de cadena pesada comprende residuos
de aminoacido 1-119 de la SEQ ID NO:56, SEQ ID NO:31, SEQ ID NO:59 6 un fragmento
del mismo. ' '

-
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20. Un vector que comprende el acido nucleico de la reivindicaciéon 19 y un elemento
regulatorio operablemente ligado al 4cido nucleico.

21. Una célula cultivada que comprende el-vector de la reivindicacion 20.

- 22. Un polipéptido purificado que comprende una secuencia de aminoacido de una
inmunoglobulina de cadena pesada de un anticuerpo que tiene la misma especificidad de
epitopo que un anticuerpo monoclonal producido por un hibridoma ratén-ratén TRA-8 que-
tiene un Nimero de Acceso PTA-1428, en donde la secuencia de aminoacido de la
inmunoglobulina de cadena pesada comprende residuos de aminoacido 1-119 de la SEQ
ID NO:56, SEQ ID NO:31, SEQ ID NO:59 o un fragmente del mismo.

23. Un acido nucleico aislado, que comprende una secuencia nucleotidica que codifica
una inmunoglobulina de cadena ligera de unAanticuérpo gue tiene la mismé especificidad
de epitopo que un anticuerpo monoclonal producido por un hibridoma raton-ratén TRA-8
que tiene un Nimero de Acceso PTA-1428, en donde la secuencia de aminodcido de la
inmunoglobulina de cadena ligera comprende residuos de aminoacido 1-108 de la SEQ 1D
NO:72, SEQ ID NO:73, SEQ ID NO:48 6 un fragmento del mismo .

"24. Un vector que comprende el acido nucleico de la reivindicacion 23 y un elemento
regulatorio operablemente ligado al acido nucleico.

25. Una célula cultivada que comprende el vector de la reivindicacion 24.

- 26. Un polipéptido purificado que comprende una secuencia de aminoacido de una
inmunoglobulina de cadena ‘Iigera de un énticuerpo que tiene la misma especificidad de
epitopo que un anticuerpo monoclonal producido por un hibridoma ratén-ratén TRA-8 que
tiene un Numero de Acceso PTA-1428, en donde la secuencia de aminoacido de la
inmunoglobulina de cadena ligera comprende residuos de aminoécido 1-108 de la SEQ ID
NOf72, SEQ ID NO:73, SEQ ID NO:46 6 un fragmento del mismo. |

27. Una composicién que comprende una cantidad farmacéuticamente efectiva de un
anticuerpo de acuerdo con la reivindicacion 1 y un portador farmacéuticamente aceptable.

COLO-13529-841-004-8
. LMA\LMAAD-173354\WPC13529
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RESPUESTA A RECURSO DE REPOSICION
Abogada
Luz Clemencia de Paez

ASUNTO Radicacion 02-108186

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio

Folios 003

Patente de Modelo de Utilidad [_’_]

Patente de Invencién

Via Nacional ]
Via PCT (fase nacional) Cap.| Cap. Il ]
No. Sol. Internacional PCT/US01/14151

Fecha de Presentacion Internal. 02/05/2001

En atencidn al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 406 a 604 como se radicé inicialmente.

Reivindicaciones: Folios: 605 a 632 como se radicé inicialmente.
Folios: 1092 a 1110 modificadas.

Sol. Original: Folios: 1135 a 1146 modificadas el 09/11/2009

_ Folios: 1469 a 1477 modificadas el 19/01/2010
Sol divisional: Folios: 1460 a 1464 radicadas el 09/11/2009
Folios: 1482 a 1489 modificadas el 19/01/2010

Figuras: Folios: 351 a 408 como se radicé inicialmente.
Prigridad: 02/05/2000, Estados Unidos, US 60/201344

Respuesta del solicitante;  Folios: 1087 a 1080.
Folios: 1122 a 1128 radicado el 09/11/2009

Folios: 1150 a 1152 radicado el 19/01/2010

Otros: Conceptos técnicos realizados
Resolucion N° 26373 por la cual se otorga una patente,
folios 1498 a 1500.
Memorial de recurso de 25/06/2010, folios 1501 a 1506.
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2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Anticuerpo selectivo para un recebtor de ligando que
induce apoptosis relacionada con el factor de necrosis de tumor TRAIL DR5”

El objeto de la presente solicitud de patente consiste en la produccién de un
anticuerpo monoclonal y un anticuerpo- monocional humanlzado que reacciona
especificamente con el receptor TRAIL (DR5). Se reclama también el proceso para
inducir selectivamente la muerte de células que expresan DRS5, al transfectar estas
con un vector que contiene la secuencia codifi cante para un 'receptor TRAIL.

El problema planteado en esta solicitud es ta neces:dad de producir facil y
eficazmente un anticuerpo que se une especnﬂcamente aun receptor tipo TRAIL que
induce apoptosis relacionada con el factor de necrosis tumoral (TNF), de manera que
se pueda inducir la muerte celular en células objetivo.

Para solucionar este problema técnico la sohcntud en estudlo proporciona un(os)
anticuerpo(s) producidos mediante técnicas m-vrfro con especrﬁcxdad y afinidad por
el DR5 - TRAIL. |

IPC: CO7K 16/00; AB1K 39/395; CO7H 21/02.

3. Argumentos de’ll recurrente y respuestas él mismo |

!

En atencion a los argumentos del recurrente sef hacen las siguientes aclaraciones:

3.1. Pronunciamiento sobre la divisional |

El recurrente argumenta respecto a la falta despronuncia%niento por parte de esta
oficina de la solicitud divisional presentada el 0‘9/1 1/20()Qf lo siguiente:

“lgualmente consta en el expediente que dicha sohcuud dnvusnonal fue radicada con el
lleno de los requisitos legales, esto es, la presentacnén del formulario tnico de
conversion, division y fusion de solicitudes, la copia del capltulo descriptivo, la tasa
por presentacion de solicitud de patente vigente para la fecha y el pliego
reivindicatorio en cuestién |

En consecuencia resultaba imperativo para el Despacho pronunciarse sobre la
mencionada solicitud divisional, admitiéndola, dandole ndmero de expediente y
efectuando el correspondiente examen de patentabmdad derivando bien sea en la

- expedicion de un requerimiento al solimtante a enel otorgamnento de la misma. " (ver

folio 1502, parrafo 2-3).

Sobre este particular esta oficina reconoce que efectwamente en la resolucidén N°
26373 de concesion de patente, hubo una omision en la mencién de la no admision
de la solicitud divisional presentada por el recurrente en fecha del 09/11/2009.

Sin embargo pese a esta omisién en la resoluc:ém el solicitante no puede

desconocer los pronunciamientos que sobre, la solicitud divisional habfa hecho esta
oficina y que se enumeran a continuacién: :
|

1. Entrevista con el solicitante de fecha 14/12/2009, donde se le indicé al

solicitante que el capitulo reivindicatorio presentado con la solicitud divisional

i




radicada el 09/11/2009 (fouos 1460 1463) contiene varios ob;etos de
invencién y por tanto carece de unidad de invencion;

2. Entrevista con- solicitante de fecha 26/01/2010, donde se le indicod al
solicitante que el capitulo reivindicatorio anexado a la solicitud divisional y
radicado el dia 19/01/2010 (folios 1482-1489), contenia materia ya
reivindicada en el capitulo reivindicatorio de la solicitud original y por tanto, no
podia ser aceptado;

3. Concepto técnico kN‘°1648~de Concesion de patente, en el cual se menciona
bajo el numeral 2 las modificaciones no aceptadas y se presentan los
argumentos por lo cuales no se aceptd la solicitud divisional (ver folio 1495~
1496, numeral 2) ’

- Adicionalmente, esta oficina desea resaltar los argumentoé técnicos porlos cuales

el capitulo reivindicaterio de la solicitud divisional, presentado el 19/01/2010 (folios
1482-1489), no fue aceptado porque contenia materia reivindicada en la solicitud
ongmal que fue concedida. Tal es el caso de:

e lLa reavmdrcaclén mdependnente 30 (folio 1485) presentada para la solicitud
~ divigional, que se refiere a

‘Un anticuerpo punfcado que une espec:ﬁcamante un receptor TRAIL DRS5, en
donde dicho anticuerpo comprende .
a) una inmunoglobulina de cadena pesada en donde la cadena pesada
| comprende una regién variable que tiene la regién de estructura de
férmula general 1~ CDR1 ~regidn de estructura 2< CDR2-regién de
‘estructura 3- CDR3-regidn de estructura 4, la CDR1 consiste de los
residuos de aminodcido 1-5 de la SEQ ID N°25, la CDR2 consiste de
los residuos aminodcido 1-17 de la SEQ ID N°26 y la CDR3 consiste
de los residuos de aminoacido 1-10 de la SEQ ID N°27; y
b} una mmunogtcbuhna de cadena liviana, en donde la cadena liviana
comprende una region variable que tiene la regién de estrutura de
formula general 5-CDR4-region de estructura 6-CDR5 ~ region de
estructura 7-CDR6 ~ regién de estructura 8, la CDR4 consiste de
residuos de aminoécido 1-11 de la SEQ ID N°28, la CDRS5 consiste de
residuos de aminodcido 1-7 de la SEQ ID N°29 y la CDRS consiste de
- residuos de aminodcido 1-8 de la SEQ ID N°30

esta incluida en la reivindicacién mdepend;ente 1 (folio 1469) de la solicitud
original gue fue concedida y que dice:

Un anticuerpo purificado QUe une especiﬁcamente unreceptor TRAIL DR5, en
donde dicho anticuerpo, en su forma soluble, a concéntraciones bajas, tiene
actividad que induce la muerte celular in vivo e in vitro en células objetivo que
expresan DR5, en donde el anticuerpo no une el receptor TRAIL DR4, DcR1 ¢
DcR2, y en donde el anticuerpo comprende una cadena pesada y una cadena
liviana, en donde la cadena pesada comprende una regién variable que
comprende los CDR de un anticuerpo monoclonal producido por hibridoma de
raton-ratén TRA-8 que tiene Nimero de Acceso ATCC PTA-1428, en donde
los CDR de la region variable de cadena pesada comprenden un CDR1 que
comprende la SEQ ID N°25, un CDR2 que comprende la SEQ ID N°26 y un
CDR3 que comprende la SEQ ID N°27, y en donde la cadena liviana
comprende una regién variable .que comprende los CDR del anticuerpo
monoclonal producido por hibridoma de ratén-ratén TRA-8 que tiene NGmero
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de Acceso ATCC PTA-1428, en donde los CDR de la regién variable de

cadena liviana comprenden un CDR4 que comprende la SEQ ID N°28, un

CDRS que comprende la SEQ ID N°29,y un 'CDR8 que comprende la SEQ ID

N°30. ] ]

¢ La reivindicacion independiente 38 (folio 148?’) presentada para la solicitud
divisional, que se refiere a: ; /

Un polipéptido purificado que comprende una secuencta de aminoécido de
una inmunoglobulina de cadena pesada de un an’acuerpo gue tiene lamisma
especificidad de epitopo como un anticuerpo monoclonal producido por el
hibridoma de raton-ratén TRA-8 que tiene Numem de Acceso ATCC PTA-
1428, en donde la secuencia de aminoacido de la mmunoglobulma de cadena
pesada comprende la SEQ ID N°31 ;"

La cual comprende el literal a) de la reivmdtcac:on independiente 16 de la
solicitud original (folio 1471) que fue concedvda y que dice:

El polipéptido purificado que comprende una secuencra de aminodcido de una
inmunoglobulina de cadena pesada de un anticuerpo, en donde la
inmunoglobulina de cadena pesada comprende una regién variable
seleccionada del grupo que con3|ste de:
a) una regién variable que consiste de los restduos de aminoacido 1-119 dela
SEQ ID N°31; ‘

s - La reivindicacion mdependlente 43 (foho 1487) presentada para la solicitud
divisional, que se refiere a:

Un acido nucleico aislado, que comprende una secuencia de nucledtido que
codifica una inmunoglobulina de cadena Iwaana de un anticuerpo que tiene la
misma especificidad de epitopo como un antxcuerpo monoclonal producido por
el hibridoma de ratén-raton TRA-8 que tiene Nimero de Acceso ATCC PTA-
1428, en donde la mmunoglobulma de cadena liviana comprende la SEQ ID
N° 72.

Contiene la misma materia del hteral b) de fa rexvmdxcac;on independiente 20
(folio 1472b) de la solicitud original que fue concedxda y que menciona:

Un &cido nucleico aislado, que Jcomprende, una secuencia nucleotidica que
codifica una inmunoglobulina de cadena pesada de un anticuerpo, en donde la
inmunoglobulina de cadena ligera c¢mprende una regioén variable
seleccionada del grupo que aons:ste de“

b) una regidn variable que conslste delos remduos de aminoécido 1-108 de la
SEQ ID N°72 , /

Debe resaltarse que todas las ‘relvrnd!cadlones indicadas corresponden a
reivindicaciones independientes y por tanto hay equivalencia entre oftras
reivindicaciones dependientes de los dos capltulos presentados.

Dado que el tramite de la solicitud ongmal 02- 1081 86 ya ha finalizado y se concedi6
el derecho de patente a todo el capitulo reivindicatorio presentado, esta oficina no
encontrd mérito para iniciar trémlte a una sohcitud divisional cuyo capitulo tenia
elementos ya estudiados.
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El recurrente presenta junto con el memorial de recurso un nuevo capltulo
reivindicatorio, compuesto por 27 reivindicaciones (ver folio 1508 a 1510), para que
sea analizado como modificacion del capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional

3.2. Sobre la modificacién presentada al capitulo reivindicatorio

Esta oficina no puede aceptar la modificacion presentada por cuanto el tramite de fa
solicitud de patente ya ha finalizado con la resolucién N° 26373 de 25 de Mayo de
2010 por la cual se otorga la patente.

4. Conclusioén:
Con los argumentos anteriores, se recomienda ratificar la Resolucion N° 26373 del

25 de Mayo de 2010, y no aceptar el inicio del tramite de la solicitud divisional
presentada el 09/11/2009.
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