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E. s. D. |

Re: Expediente No. 11.050.897 '
Solicitud de patente a nombre de ONCOTHERAPY SCIENCE|., INC.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparec!:e al pie de
mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como appderada de
la sociedad ONCOTHERAPY SCIENCE, INC,, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 11205 notificado por fijacién en lista il 2 de julio
de 2013, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la DL:cisién 486
al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento T:lel trdmite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de 2

retvindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado anteriormente.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el 4nimo
de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto técnico.

|
|

Inicialmente, deseamos poner de presente las modificaciones realizadas, las cuales son
las siguientes:

2. Claridad de la Solicitud

Matetria objeto no patentable y claridad |

Las rewvindicaciones  13-18 (CTLs y las células que presentan anﬁgenos)
reivindicaciéon 19 (método para inducir la inmunidad al cancer), y la reivindicacién 21
(Retvindicacién tipo suizo dirigida al agente terapéutico contra el cancer) selrechazaron
por citar materia objeto no patentable. .

|

|

Se aclara que se han eliminado las reivindicaciones 13 a 18, 19 y 21.

Claridad
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La falta de claridad se afirma con respecto a los siguientes temas:

- No se muestran las modificaciones de aminoacidos y sus posiciones en lo|s péptidos
modificados mencionados en la reivindicacién 1.

- El agente de las reivindicaciones 3 y 5 se define en términos de tesultados iesperados,
lo cual no es aceptable.

- La reivindicacién 4, debe especificar las caracteristicas esenciales, y no simplemente
indicar la aplicacién de la invencidn reivindicada.

- La reivindicaciones de método se deben caractetizar en términos de los pasos y
condiciones que hacen que dichos métodos tanto novedosos como con nivel inventivo
sobre el estado del arte.

- La reivindicacién 20 se define en términos de los resultados esperados.

- El polinucleétido no debe ser definido por el polipéptido que codifica, sing mas bien
por la secuencia (reivindicacion 22). T

|
I
Péptido modificado (reivindicaciones 1y 2) ?

Se aclara que la reivindicacion 1 y la reivindicacién 2 se han eliminado, y;la materia
objeto de la reivindicacién 1 se ha restringido.

Agente (reivindicaciones 3-5 y 20)

Se han eliminado las reivindicaciones 3-5 y 20.

Método (teivindicaciones 9-12)

En cuanto a las objeciones hechas a las reivindicaciones 9 a 12, se aclara que dichas
retvindicaciones se han eliminado. ’

Polipéptido (reivindicacion 22)
La retvindicacidn 22 se ha eliminado.

Exosoma (Reivindicaciones 7 y 8)

Aunque no se ha levantado ningin rechazo contra las reivindicaciones 7 y 8 en la
accién oficial en circulacién, las otras aplicaciones de Colombia se han encontrado con
un rechazo de materia no patentable contra las reivindicaciones del exosoma, por lo que
dichas reivindicaciones se ha eliminado.

Sintests de péptidos (reivindicacion 1)
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En otra solicitud colombiana del solicitante, un péptido que se sintetiza no se considera
como un producto natural. Por lo tanto, pata aclarat que el péptido reivindicadojes un
péptido sintetizado. De esta manera se ha incluido en la reivindicacién el tétmino
"sintetizado" a la reivindicacién 1. El soporte pata esta modificacién se puede enC(:)ntrar
en el parrafo [0050] de la especificacién (WO2008/102557). |
|
Por consiguiente, se considera que con las modificaciones efectuadas siguiendo las
observaciones realizadas por el Sefior Examinador se debe tener pot supcraha las
objeciones formuladas con base al no cumplimiento de las disposiciones de los articulos

28y 30. ‘

|
3. Requisitos de Patentabilidad |

|
El examinador ha rechazado las reivindicaciones 1-12 y 20-22 potque considera que se
hubietan derivado de manera obvia en vista del documento D1, con lo que el solicitante

no se encuentra de acuerdo, tal como se indicara a continuacién: \
|

D1: W02008/102557 |
I
Como se tesume a continuacién, el Examinador afirma que la presente inviencién
carece de inventiva sobre D1 la cual da a conocer péptidos KIF20A HL)lX-A24-
restrictivos.
1. La secuencia de oligopéptido de la teivindicacién 1 se puede modificar enl vatios
aminoacidos, y por lo tanto las secuencias desctitas en D1 cae dentto de la definicién
del oligopéptido reivindicado. |
2. Los versados en el campo pueden llegar ficilmente a la presente invencién mediante
el uso de los péptidos y el método de prediccién de péptidos descritos en D1 (pagina
40, [0084]). w

En contraste con la afirmacién en el punto 1, como en la reivindicacién 1 no cita los
péptidos modificados por nuestra reivindicaciéon modificada anterior, las secuencias

descritas en D1 ya no estan abatcadas por el alcance de la reivindicacion 1. I
I

. . L.
En relacién con el punto 2 antetior, es deseo del solicitante presentar el siguiente

argumento. I
I

Diferencias entre el péptido de la reivindicacién 1y los péptidos descritos :en D1
|

El Examinador patece tener en cuenta que el péptido de la reivindjcaciénl‘l y los
péptidos descritos en D1 sélo difieren en sus secuencias, pero que tienen las| mismas
funciones. Mientras que los péptidos desctitos en D1 y el péptido de la reivindi‘kacién 1
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pueden tener una funcién comuin de inductores de CTLs, el tipo de células cancerosas
objetivo inducidas por CTLs es en gran parte diferente.

D1 divulga los siguientes péptidos.

i
|
|

Numero de identificacion de
secuencia

Proteinas

Tipo de HLA
de los péptidos
que se unen a

Parrafos réferidos
en D1 \

SEQ ID NO: 19, 22, 30, 34, 344,

Pagina 65 ﬁ0124]

358 CDH3 |HLA-A24 |
SEQID NO: 41, 44, 46,48, 78 | EphA4 | HLA-A24 I[Bigzlg‘]‘ﬂ‘ 66-67
SEQ ID NO: 80, 100, 101 ECT2 | HLA-A24 Pigina 67 [0128]
SEQ ID NO: 110, 111, 387, 112, Pigina 68-69
394 HIG2 HLA-A24 0132]
QIO NO395, 133, 135,137, | yppp | HLA-A24 Pigina 70 [0137]

Pigina 71472
SEQ ID NO: 174,178, 186,194 | KIF20A | HLA-A24 018 |

|

SEQ ID NO: 196, 202, 210, 213, -
214,217 223 KNTC2 | HLA-A24 Pigina 73 [0147)
SEQ ID NO: 376, 379 EphA4 |HLA-A2 Pigina 67 [0127]
SEQ ID NO: 114, 116,117,121 | HIG2 HLA-A2 Pégina 69 /[0134]
SEQ ID NO: 227, 228,233,254 | TTK HLA-A2 Pigina 74 [0151]
SEQ ID NO: 271, 272, 288 URLC10 |HLA-A2 Pigina 75! [0155]

Estos péptidos inducen CTL especificas contra las células que presentan un cbmplejo
del péptido y una molécula de HLLA mediante la unién a la molécula de HLA presente
en la superficie de las células que presentan antigeno. Especificamente, las células diana
inducidas pot los CTL por los péptidos desctitos en D1 se muestran a contmual| 16n.

|

Numero de identificacion de Células de cancer de los blancos | Tipo de
secuencia CTLs inducidos | HLA
SEQ ID NO: 19, 22, 30, 34, 344, | Célula cancerosa que expresa CDH3 y [ HIA-
358 _ HILA-A24 1 A24

- . Célula cancerosa que expresa EphA4y | HLA-
SEQ ID NO: 41, 44, 406, 48, 78 HILA-A24 | Aoa

- _ Célula cancerosa que expresa ECT2y || HLA-
SEQ ID NO: 80, 100, 101 HILA-A24 A4
SEQ ID NO: 110, 111, 387,112, | Célula cancetosa que expresa HIG2 y

|
(
|
|
| | HLA-
|
|
|
|
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394 | HLA-A24 A24
SEQ ID NO: 395, 133, 135,137, | Célula cancerosa que expresa INHBBy | HLA-
426 HIA-A24 A24
- . - Célula cancerosa que expresa KIF20A y | HLA-
SEQID NQ. 174,178, 186, 194 HIA-A24 A24
SEQ ID NO: 196, 202, 210, 213, | Célula cancerosa que expresa KNTC2 y HLA-
214, 217, 223 HLA-A24 A24
- . Célula cancerosa que expresa EphA4y |
SEQ ID NO: 376, 379 et :hLA-Az
- . Célula cancerosa que expresaHIG2 y 7
SEQ ID NQ. 114, 116, 117, 121 HIAA2 ﬁLA-AZ
- _ Célula cancerosa que expresa TTK y
SEQ ID NO: 227, 228, 233, 254 HLAAD #ILA—AZ
. . Célula cancerosa que expresa URLC10y ||
SEQ ID NO: 271, 272, 288 oA A HLA-A2
!

Es decir, el péptido de la reivindicacién 1 es un péptido derivado de I(IFZOq&, y es
capaz de unirse 2 HLA - A2. Por lo tanto, CTLs inducidos por el péptido de la
reivindicacién 1 de las células cancerosas diana que expresan KIF20A y HLA -A2.

|

D1 da a conocer péptidos que inducen CTL detivados de KIF20A. Como se ciiscutié
anteriormente, los péptidos detivados de KIF20A de D1 son capaces de unirse a| HLA -
A24,y a las células cancerosas blanco CTL inducidas que expresan KIF20A y HLA -
A24. En otras palabras, los CTL inducidos por los péptidos derivados de I&IFZOA
descritos en D1 no pueden dirigirse a las células cancerosas blanco mediante el péptido
de la reivindicaciéon 1. Ademas, ninguno de los péptidos descritos en D1 puede linducir
CTL que se ditijan a los mismos tipos de canceres que el blanco de los CTL in%iucidos
por el péptido de la reivindicacién 1. ‘

!
Esto muestra claramente que el péptido de la reivindicacién 1 y los péptidos descritos
en D1 tratan canceres diferentes. Por lo tanto, el péptido de la reivindicacién 1 no sélo
es estructuralmente (por secuencia) diferente de los péptidos descritos en D1, s!ino que
sus efectos también son diferentes. |

|

|

Facilidad de identificacion del péptido de la reivindicacién 1

De acuerdo con el Examinador, los péptidos desctitos en D1 y el método usado para la
prediccidén de péptidos (pagina 40, [0084]), un experto en la materia puede doncebir
facilmente el péptido de la reivindicacién 1 en la presente solicitud. Sin embargo, como
se discutié anteriormente, el péptido de la reivindicacién 1 tiene diferentes efedtos que
los de los péptidos desctitos en D1, y por lo tanto la secuencia del péptido de la
reivindicacién 1 no se puede predecir sobre la base de las secuencias descritas 6%1 D1. El
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método de prediccién de péptidos que se unen a HLA se describe en [0084] |de la
pagina 40 en D1; sin embargo, no todos los péptidos predichos son capaces de inducir
CTLs. La capacidad para predecir la unién a HLA se basa en la mera prediccién, y
puede ser diferente de la capacidad de unién a HLA real. Ademas, incluso si se traLta de
un péptido capaz de unirse a HLA, no necesariamente tiene la capacidad de unirse
CTL. Para que un péptido induzca CTLs la capacidad de unirse a HLA no es suficiente,
y es necesatio tener la presencia de CTL que pueden reconocer un complejo de HLA y
el péptido. A pesar de que el método se desctibe en [0084] de la pagina 40 en D1, no se
puede predecir la presencia de tales CTLs. Por ejemplo, D1 lista 416 candidatos de
secuencias del péptido de unién a HLA (Tablas 1-10, paginas 49-65) .Sin ernbargo!, s6lo
las 48 secuencias de péptidos descritas en las teivindicaciones de D1 tienen una
capacidad inductora de CTL real. Por otra parte, D1 ni ensefia ni sugiere las secu!;ncias
de aminoacidos definidas en la reivindicacién 1 de la presente solicitud, a pesar de
KIF20A se analiza como antigeno diana. Por lo tanto, un vetsado en el arte no luede
obtener ficilmente el péptido de la reivindicacién 1, incluso sobre la base de los
péptidos y el método descrito en D1. Es decir, el péptido de la reivindicacién 1) de la
invencién es inventivo sobte D1, ya que tiene diferentes efectos de los Iifftidos
desctitos en D1, y no puede ser ficilmente obtenido con base en la informacién
descrita en D1. \

|

En la medida que el péptido de la reivindicacién 1 tiene inventiva, una composicidn que
contiene el péptido de la reivindicacién 1 (reivindicaciéon 2 modificada), la célula que
presenta el antigeno y el método para inducit CTL utilizando el péptido (de la
reivindicacidon 1 (reivindicaciones 3 y 4) también se deben considerar inventivos. 1

Pot consiguiente, teniendo en cuenta los argumentos presentados, se concluye due las
ensefianzas de la anterioridad citada por su Despacho no lleva a un técnico versado en
lJa matetia a obtener la presente invencién ya que no revelan o ensefian las
caracteristicas técnicas esenciales relacionadas con la misma, de manera tal aca es
reivindicada. Lo antetior si se tiene en cuenta que para el estudio de nivel inventivo el
Examinadot no puede adoptar la posicién de un inventor y que ademas no puede partir
de la solucién dada sino simplemente de lo que expresamente revelen ello los
documentos mas cercanos del estado del arte.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
invencién rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y tazones
que sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponet sus argumentos con base en la interpretacidén de los articulos 45 de la Di':cisién
486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y
59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportzilnz'dad a
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los interesados para excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se fomard
la decision que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particalares” y ‘()| deberd
proferirse la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de

conveniencia si es ¢l caso”, tespectivamente (El subrayado es nuestro). ;

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciatse en relacién con tocilos los
atgumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del
debido proceso consagrado en el atticulo 29 de la Constitucién Nacional.

Seflor Superintendente,

——i \‘
SILVANAMARIA LOPEZADIAZ
C.C. 22468787 de Batranquilla
T.P 147463 del CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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Re: Expediente No. 11-050.897 :
Solicitud de patente a nombre de ONCOTHERAPY SCIENCE, INC.

|

|

|
i

., Yo, DILIA RODRIGUEZ D ALEMAN , identificada como aparece al pié de mi
firma, domiciliada en Bogota, Colombia, atentamente informo a ustf!ied que
sustituyo el poder ‘con que obro a la doctora SILVANA MARIA 'LOPEZ
-'DIAZ domlc111ada en Bogota, identificada con la Cédula de Cludadalma No.
22.468. 787 y portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 del C$J con
las mismas facultades con que me fueron conferidas para este caso. |

|
|
C.C. 41.654.882 3 {
TP 20824 CSJ |

|

Acepto sustitucion

SI
C.C. No. 22.468.787
TP 147463 CS]
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Un oligopéptido sintetizado que consiste de una

secuencia de aminodcido seleccionada del grupo que codnsiste
|

de ID NOs: 4, 3 vy

Una composicién que comprende un vehiculo adeptable

farmacéuticamente

reivindicacién 1.

5.

y

uno

@)

mas

oligopéptidos

‘de

la



