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Solicitud de patente a nombre de AMGEN, INC

Yo, SILVANA MARJA LOPEZ DIAZ, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, y actuando como apoderada de la
sociedad AMGEN, INC domiciliada en California Estados Unidos de América,
solicitante de la patente de la referencia, znterpongo recurso de reposicion contra la resolucién
No. 66167 emitida el 18 de noviembre de 2013 por el Supetintendente de Industria y
Cometcio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud
contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1 Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de 5
reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado anteriormente.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decit que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el dnimo
de superar las objeciones planteadas por el examinador en la tesolucién impugnada.

En este sentido, atentamente manifestamos que se presente tasa por modificacién
voluntatia y no por reivindicaciones adicionales, toda -vez que el nuevo pliego
reivindicatotio contiene tan solo cinco clausulas. '

1.2.  En relacién con los argumentos presentados pot ese despacho en la resolucion
impugnada No. 66167 emitida el 18 de noviembre de 2013, es necesatio sefialar que
carecen de un enfoque adecuado de conformidad con las normas, jurisprudencia y
reglas técnicas que existen para evaluar la novedad de una invencion.

Como ese despacho podra corroborar, el nuevo capitulo reivindicatorio supera las
objeciones de claridad indicadas en la tesolucién impugnada dado que el mismo, no
hace alusién a moléculas de acido nucléico y el polipéptido teclamado ahora se
encuentra debidamente definido por sus caracteristicas técnicas esenciales.
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Adicionalmente, es necesario sefialar que las objeciones de unidad de invencidon
establecidas, también quedan cabalmente superadas gracias al nuevo capitulo
reivindicatorio que estd dirigido al polipéptido que comptende la secuencia de
Aminoacido SEQ ID No. 4 que tiene un tesiduo de lisina en la posicién 36 y una
sustitucién de amino acido en (a) un tesiduo de arginina en uno o mas posiciones de 56,
59, 69 y 122; y (b) un residuo de glicina en la posicién 171 y a su composicién
farmacéutica.

En este sentido, es importante sefialar que la invencidn ha sido restringida a los grupos
inventivos 24 a 27 indicados por el sefior examinador en su concepto técnico del
oficio No. 9193 del 28 de mayo de 2013.

1.3 Violacién de los articulos 14 y 16 de la Decision 486 por una indebida
aplicacién de la norma basada en un error de interpretacién de la misma.

El Examinador cuestiona la novedad de la presente invencion a la luz del documento
D1 (W0O2008/121563). El Examinador afirma lo siguiente que D1 teporta polipéptidos
FGF21 que comprenden una o mas sustituciones de aminoacidos que pueden estar
unidos entre si 0 a polimeros.

En cuanto a la antigua reivindicacién 1 incluye las siguientes tablas comparativas:

Y Tablai

Caracteristicas esenciales D%

Una moléculs de Acido nucleice aslada  que| Un &cido ruclieico afstadhy que comprende
comprende una  secuencla de nucledlidos que |yun polipéptido de FGE-ZL (P4g, 16 Pan.
codifica un polipéptido de secuencia SEQ 8 & que 145]).

tiene al menos una Sustitucitn de amincécidos que '

23
un residus de glicing en |a posicién 170 1eue bene tna sustilucion del aminodsido de
{12 posicitn 176G por una glicina (P4g. 14
1 P&, [32]).
Py : |3}
" Tabia 2
Caracteristivas esenciales D2

Una molécula de  Acido nmucleico aislada  que|Un polipgptido de FGF-21 (Pag. 2 lineas
| comprende una secuencia de nucledtidos que codifica | 16 - 20}, e

un pofipéplide de secuencia SEQ K7 4 que tiene al o
menos una sustiiucién de aminoécidos que es

un residuo de cisteina en una o méas de ias posiciones | que tiene un residus e cisteina que
37,38, 46,91, 68, 77, 79, 87, 81, 112, 113, 120, 121, sustituye el aminodtito nativo en
| 125,126, 175, 170, y 178; posiciones seleccionadas 38, 81y 126
{P4g. 2 linoas 16— 207,

14}

Por favor véase paginas 4 y 5, respectivamente de la resolucién impugnada.
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En relacién con dichos argumentos, tespetuosamente nos permitimos hacer énfasis
sobre el hecho que el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina establece que la invencién se considera nueva cuando no esti comprendida en
el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la
invencién no se considera como nueva si esta “comprendida” en el estado de la técnica,
dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o
a algunos de los componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es
clato que ella, TODA FEIILA, ha de estar contenida en el “comunto de conocimientos
existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica el
Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jutisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de
Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual para
desvirtuar el requisito de novedad de una invencidn serd necesario que lo reivindicado
por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo revelado en un
documento o antetioridad sefialada, conclusiéon a la que se llega después de un anilisis
exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo reivindicatorio de la invencién
en estudio y la divulgacién de las referencias D1y D2.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacién ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego, que la
invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razén ha
dicho el mencionado Tribunal: “hay gue advertir que toda creaciin es en cierta forma, groducto
del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en cuenta un
conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos aplicables a
la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro).

Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en el
documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en los
documentos que se mencionan como anterioridades.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en el cual
habrad que hacer la comparacién no de lo conocido sino ‘de lo inédito y novedoso,
teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencién con sus nuevas
caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencién en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serfa forzoso que se demostrara que la
invencién de mi mandante esté comprendida en el estado de la técnica de forma
TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las nuevas reivindicaciones.

En este sentido, recalcamos el hecho que la nueva reivindicacién independiente 1
define “un polipéptido que comprende la secuencia de Aminoacido SEQ ID No. 4 que
tiene un residuo de lisina en la posicién 36 y una sustitucién de amino acido en (a) un
residuo de arginina en uno o mas posiciones de 56, 59, 69 y 122; y (b) un residuo de
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glicina en la posicién 1717, en donde dicho poljpéprido:- cuenta con TODAS las
caracteristicas técnicas alli definidas y no sélo las que el examinador considera como
“esenciales”, con lo cual se puede demostrat el cumplimiento del requisito de novedad.

Asi mismo, llamamos la atencién del examinador al hecho que las caractetisticas
técnicas “esenciales” consideradas en las tablas antetiormente citadas corresponden a
una molécula de acido nucléico que comptrende una secuencia de nucledtidos que
codifica un polipéptido de secuencia de identificacién N.4, el cual ya no hace parte de la
materia ahora reivindicada en la presente invencidn.

En este sentido, es importante agregar que el documento D1 se encuentra enfocado a la
incorporacién de aminoacidos que no ocurren de manera natural en varios puntos en la
secuencia FGF21. De hecho, dichos aminoacidos, segin la discusién realizada en D1,
pueden servir como puntos de unién para varias moléculas y aparentemente para
caracteristicas quimicas que puedan ser adaptables para la asociacién de vatios
polimeros con el andamiaje de la estructura.

Adicionalmente, hacemos énfasis sobre el hecho que D1 no teporta de manera
especifica una mutacién en la posicién 36 ni revela algun beneficio especifico de una
mutacién en dicha posicién. De hecho, al parecer, D1 hqcontempla mutacioén en
alguna posicién de FGF21 que no incluya la incorporacién de un aminoacido que
ocurra de manera no natural.

Asi las cosas, la presente invenciéon cumple a cabalidad con el requisito de novedad
frente a las ensefianzas de D1 y ahora ain mas, a la luz de la modificacién presentada
para la reivindicacion 1.

Ahora bien, en cuanto al documento D2, es importante dirigir la atencién de ese
despacho sobre el hecho que dicha antetioridad se encuentra dirigia a formas mutantes
de FGF21 que propotcionan puntos de unién para polimero de PEG. Es mis, al
parecet, los Gnicos datos que se presentan en D2 que se relacionan con la PEGilacién
de una forma mutante de FGF21 involucra una mutacién K59C o una mutacién
K122C. De tal suerte que lo tnico que apatece en D2 para mutaciones en la posicién
36 de FGF21, es por ejemplo en la pagina 9, linea 28, en donde lo tnico que se hace
mencion es sobre la R36, lo cual es unicamente basado en un calculo predictivo y no
reporta una sustitucién de lisina pero si lo hace para una sustitucién de cisteina.

En ese orden de ideas, es claro que de acuerdo con los datos presentados en los
ejemplos de la presente invencidn, es claro que no todas las mutaciones adecuadamente
funcionan como puntos de unién para polimeros PEG.

Asi las cosas, la presente invencién cumple a cabalidad con el requisito de novedad
frente a las ensefianzas de D2 y ahora ain mas, a la luz de la modificacién presentada
para la reivindicacién 1.

Sobre este particular, resulta pertinente dirigir la atencién de ese despacho al Manual
Andino de Patentes que establece que “Para determinar la novedad de la invencion, se debe
comprobar si existen anticipaciones del estado de la técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion. El examen de novedad se efectiia comparando elemento
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por elemento de la invencion tal como estd definido por las reivz'ndz'éa_zabnes con los del estado de la
técnicd”. (El subrayado es nuestro). '

En este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente solicitud tal y
como se encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 5, tiene diferencias con el
estado del arte y, por tanto, debe ser considerada como novedosa y cumple con las
disposiciones del articulo 16 de la Decisidon 486.

1.4 Violacién de los articulos 14 y 18 de la Decisién 486 por una indebida
aplicacion de la norma basada en un error de interpretacion de la misma.

El sefior examinador en la resolucidén impugnada indica que la presente invencién
careceria de altura inventiva a la luz de las anterioridades D1 y D2 y menciona el
siguiente cuadro comparativo:

H

Tabla 3

Caracteristicas esenciales 951 {D2

un &g nucleico aistado
que comprende un
polipéptido de FGF.21
{Pég. 18 Par. 145,

Una molécula de &cido mucleico alslada
que comprende uha secuencia de
nuciedtidos que codifica un polipéptide
de secuencia SEQO WY 4 )

| Un polipéptida de FGF-21 (Pag.
2 ineas 16 - 20).

que tiene al menns una sustitucion de
aminddcidos que gs un residun de lisina
en yna ¢ mas de las posiviones 35, 72,
77,126 v 175 un residun de cisteina en

Que uere a menus una
sustitucidn de amingcidos
en cualquiera de las
posiciones 1-181 (Pag. 11

sustitucidn det aminoacido en las
posiciones 56, 58, 69 6 122 por

una cisteing {Payg, 10 lineas 13~ |

una o mas de las posiciones 37, 38, 45, 17).

91, 68, 77, 79, 87, 91, 112, 133, 120,
121, 125, 128, 175, 170, y 179; un
residuo de arginina en una o mAs de las
posisiones 56, 59, §9, y 172; un resitduo
de ghicing en [a posicidn 170 un residus
de ghcina en Ja posicion 174 vy
combinaciones,

Parr. {285

(véase por favor la pagina 6 de la resolucién impugnada)

Adicionalmente, indica justo debajo de dicha tabla lo siguiente: “Los documentos D1, D2 y
D3 se consideran en el estado de'la técnica mads cercano a la presente solicitud puesto que en conjunto
divulgan mutantes PEGtlados de FGF21 obtenidos a partir de la sustitucion de aminodcidos, que
tienen un efecto en la estabilidad y la vida media de la molécnla” (Resaltado fuera de texto)

En este sentido, como primera medida es necesatio aclarar que se entiende de la
tesolucién impugnada que el documento D3 ya no es relevante para afectar la altura
inventiva de la presente invencién y que unicamente, setian considerados por ese
despacho los documentos D1 y D2 citados en la tabla ubicada en la pagina 3 de la
resolucién impugnada.

En ese otden de ideas y como se manifestd en el antetior punto, los documentos D1y
D2 no hacen revelacién expresa ni sugieren las mutaciones del polipéptido ahora
reclamado en la nueva reivindicacién 1.
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Sobre este patticular, respetuosamente volvemos a insistit sobre el hecho que
documento D1 no reporta de manera especifica una mutacién en la posicién 36 ni
tevela algin beneficio especifico de una mutacién en dicha posicién. De hecho, al
parecer, D1 no contempla mutacién en alguna posicién de FGF21 que no incluya la
incorporacién de un aminoacido que ocurra de manera no natural y la anterioridad D2
solo indica para mutaciones en la posicion 36 de FGF21 la R36, lo cual es unicamente
basado en un calculo predictivo y no reporta una sustitucién de lisina pero si lo hace
para una sustitucion de cisteina y como se indic6, una persona medianamente versada
en la materia técnica cortespondiente, sabe que no todas las mutaciones funcionan
adecuadamente como puntos de unién para polimeros PEG.

Por lo tanto, la presente solicitud, cumple a cabalidad con el requisito de altura
inventiva, mucho mis ahota a la luz del nuevo pliego reivindicatorio.

2. Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2) y 59
(inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se resuelvan
TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las que
aparezcan con motivo de este recurso. ‘

b) Que se revoque la resolucién No. 66167 emitida el 18 de noviembre de 2013por el
Superintendente de Industria y Comertcio, y se proceda a conceder el privilegio de
patente de invencion a la solicitud de mi mandante. :

Sefior Superintendente,

< \\

ILVANA 1A LOPEZ DiA
C.C. 22.4687.87 de Barranquilla
T.P 147463 del CS]J
" notificaciones@clarkemodet.com.co

=
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Rvs modificadas
Recurso 03-01-2014

REIVINDICACIONES

1. Un polipéptido que comprende la secuencia de Aminoé4cido SEQ ID No.
4 que tiene un residuo de lisina en la posicién-36 y una sustitucion de
amino acido en

(2) Un residuo de arginina en uno o mas posiciones de 56, 59, 69 y 122;y

(b) Un residuo de glicina en la posicion 171.

2. El polipéptido de acuerdo con la reivindicacién 1 caracterizado porque
ademas comprende un residuo de prolina o glicina en el c-terminal del

polipéptido.

3. El polipéptido de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, caracterizado
porque el polipéptido tiene una parte PEG unida;gle manera covalente en

su parte amino-terminal.

4. Una composicién farmacéutica caracterizada porque comprende el
polipéptido de la reivindicacion 1 a 3 y un agente de formulacion

farmacéuticamente aceptable.

5. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 4,
caracterizada porque el agente de formulacién farmacéuticamente
aceptable es un portadot, un adyuvante, un solubilizador, un estabilzador o

un antioxidante.
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1.

Identificacion del Tramite
[ ] Error material

Patente de Invencién

|| Patente de Modelo de Utilidad

[_] Registro de Disefio Industrial
[ ] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

Modificacion a una Solicitud en tramite

Datos del solicitante
Persona Natural D Persona Juridica .__—IX

AMGEN INC.

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro Pequefia Mediana Otra

D cel] wiT 5fro l:hero ]
L] o o o

Documento de identificacién:

Nacionalidad/Pais de constitucién Direccién y domicilio del titular Ciudad
Estados Unidos One Amgen Center Orive,
Thousand Oaks, California 91320, Estados | California
Unidos.
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:
SILVANA MARIA LOPEZ DiAZ C.C. 22.468.787 147463 CS)
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

Direccién y domicilio Ciudad '

Carrera 11 No. 86-53, Piso 6, Bogota D.C., Colombia Bogota D.C.

Direccién electrénica No. Fax Nimero telefénico

notificaciones@clarkemodet.com.co 6350824 6181088

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,

sirvase indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general
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—

Datos del tramite
Correccion:

Expediente No. 11-043.102

Aparece

Debe ser

Modificacion:

] Presentacion Solicitud Divisional.

Modificacion al capitulo descriptivo.
Presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de §

reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado anteriormente

Modificacién al capitulo Reivindicatorio

Modificacion al resumen.

[]

Modificacion a los dibujos.

5. Anexos

E Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la cofreccion y/o modificacion

D Poder, si fuere el caso.

[ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

l:] Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

A MARIA LOPEZ\DIAZ
C.C. 22.4687.87 de Barranquilla

T.P 147463 del CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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