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RECURSO DE REPOSICION

CARILOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al pie
dc mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal
previsto por ¢l articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DE REPOSICION cn contra de la Resolucién No. 10001, notificada por edicto
desfijado cl 25 de marzo de 2014.

1. ANTECEDENTES

" solicitud de patente ventilada en este expediente contiene un capitulo reivindicatorio con 21
rcivindicaciones (capitulo reivindicatorio radicado el 26 de diciembre de 2013, en respuesta al
primer examen de fondo expedido el 20 de agosto de 2013). Segun la Resolucién No. 10001, el

Despacho nicga las Reivindicaciones 1 a 21 por supuesta falta de nivel inventivo.

2. OBJETO DEIL RECURSO
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Que sc revoque la resolucién recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o aquellas que el Despacho

considere cumplen con los requisitos de patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC en la Resolucion No. 10001 para desvirtuar
¢l nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 21 de la presente solicitud, difiero respetuosamente
dcl analisis cxpucsto, y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones técnicas que desvirtdan la posicién de ese Despacho.

3.1, a- 1) L.a SIC insiste que la solicitud de patente W02008/096158 (D1) afecta el

nivel inventivo de la presente invencidn.

I.a SIC argumenta que D1 divulga derivados de DOM7h-11 que se unen especificamente a
albuminas de suero de mas de una especie (Pag. 32, Parr. 3, Reivindicacién 1). En particular, la Sic

presenta la siguiente tabla comparando los elementos esenciales entre D1 y la presente invencion:

Caracteristicas esenciales D1

Variante de dominio variable sencillo de
variantes de dominio sencilo de inmunagiobuling | inmunoglobutina anti-albimina de suerc de DOM7h-
anti-albimina de suero 11 {Pag. 83, lineas 31-32, Reivindicacion 1).

Mutaciones en la unidn FW2/CDR2, en donde el | Mutagénesis en CDRs de la variante DOM7h-14

amingéacido de 1a posicion 49 es Leu, de la posicidn 50 Tip . ;

v de la posicion 51 Asn (Pag. 193, lineas 18-19)
La vanante tiene de 2 a § cambios en comparacién con la
secuencia de aminodcidos de la proteina DOM7h-11

A partir de la anterior tabla, la SIC sefiala que la diferencia entre la Reivindicacion 1 y la
inmunoglobulina divulgada por el documento D1 consiste en que las mutaciones en la unién FW2-
CDR2, cn donde el aminodcido de la posicidn 49 es Leu, de la posicién 50 Trp y de la posiciéf'l' 51
Asn y en quc la variante tiene de 2 a 8 cambios en comparacion con la secuencia de aminoécidos de

la proteina DOM7h-11.

I.a SIC concluye que la inclusion de mutaciones en CDRs de anticuerpo de union a albumina de
sucro ya csta divulgada en el documento D1, que se refiere a un anticuerpo de dominio variable
scncillo de inmunoglobulina anti-albamina de suero (SA) seleccionado de Dab7h-14 (Pag.83, lineas
31-33). Ln consccuencia, la persona medianamente versada en la materia incluirfa variantes de
dominio variable sencillo de inmunoglobulina alternativas a las variantes divulgadas en DI,

llcgando asi a la presente invencidn, por lo que ésta se considera obvia.
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- i) En respuesta a los argumentos contenidos en mi respuesta al primer examen
de fondo, cn particular que las variantes de dominio variable sencillo de inmunoglobulina anti-
albumina de suero revisten nivel inventivo debido a la seleccion de las posiciones particulares para
la diversificacion de aminoéacidos que confiere afinidad mejorada, la SIC aclara que D1 reivindica

la variantc DOM7h-11 o una variante con por lo menos 80% de identidad a este en su secuencia de

aminoacidos.

Adicionalmentc, la SIC proporciona ¢l alineamiento de la SEQ ID NO: 5, secuencia de la variante
DOM7h-11-3 (con mutaciones en la unién FW2, CDR2, en donde el aminodacido en la posiciéon 49
¢s Leu, de la posicion 50 es Trp y de la posicidn 51 es Asn), con la secuencia de aminoacidos de la
“inmunoglobulina DOM7h-11.
!

b- . En primer lugar, me permito llamar la atencién del Despacho sobre el hecho que la
presente invencidn reclama Unica y especificamente una variante de dominio variable sencillo de
inmunoglobulina anti-albumina de sucro (SA) de DOM7h-11, caracterizada porque la variante

comprende mutaciones en la unién FW2/CDR2 en cada una de las posiciones 49, 50 y 51, como

siguc:
- cl aminodcido de la posicion 49 es Leu;
- ¢l aminoacido de la posicién 50 es Trp; y
- ¢l aminoéacido de la posicion 51 es Asn; .
y cn donde la variante tiene de 2 a 8 cambios en comparacion con la secuencia de aminoécidos cie la

proteina DOM7h-1.

Como lo mencioné en mi respuesta al primer y unico examen de fondo, D1 divulga ligandos con
doble cspecificidad, los cuales comprenden un primer dominio variable de inmunoglobulina que
ticne una primera especificidad de unién especifica y un dominio variable de inmunogldbulina
complementaria o no complementaria que tiene una segunda especificidad de unién. Como se
cxpondra a continuacién, en el cstado del arte y en especial en D1, no se encuentra ninguna

sugerencia 0 motivaciéon que condujera o motivara a la persona medianamente versada en la materia

a incluir mutaciones en la union FW2/CDR2, y menos aun especificamente en las posiciones 49, 50
y 51 de los anticuerpo anti-SA y con alguna expectativa de éxito de obtener ventajas a partir de

Gichas mutaciones especificas.
En particular, ninguna de las secciones de D1 citadas por el Despacho ensefia siquiera la secuencia

de la protcina DOM7h-1. La reivindicacion 32 de D1 se refiere a un ligando que comprende un

dominio variable dentro de los que se menciona la DOM7h-1, y otras secuencias con un 80% de
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A pesar de que D1 mencione que pueden existir secuencias similares en un 80%, ningun apafte de
D1 especificamente menciona mutaciones de dichas secuencias. Es decir, D1 no proporciona
cnsefianzas respecto a las secuencias que podrian tener dichas secuencias homélogas, pues éstas
simplemente estdn mencionadas en D1. Lo anterior permite preguntarse /cOmo una persona
medianamente versada cn la materia a partir de tales menciones estaria motivada a hacer una
mutacion particular? La respuesta serfa que como no existen indicaciones particulares de dichas

mutaciones, CUALQUIER la persona medianamente versada en la materia podria modificar de

cualquicr manera las sccuencias alli descritas sin que dichas mutaciones estén motivadas por las

cnseflanzas de D1.

Iin cstc punto vale la pena mencionar que incluir lenguaje relacionado con la homologia de
cualquicr secuencia es usual en la practica de patentes, y su intencion es precisamente comprender
materia que hace parte del concepto inventivo desarrollado sin que dicha materia esté
cspecificamente divulgada. Usualmente, las modificaciones a realizar en una secuencia particular
no cstan divulgadas en un documento, y se refieren a modificaciones que en el sentido estricto no
afcctarfan la actividad que proporcione la secuencia. Sin embargo, en el presente caso, no sblo las
mutaciones especificas no estédn siquiera mencionadas en el arte previo (que usa el lenguaje usual de
homologia), sino que dichas modificaciones MEJORAN la actividad de la variante de dominio
variable aqui reivindicada sobre lo cual (mejoramiento de la actividad) no solo no estd divulgado

sino que no csta comprendido en el arte previo.

I‘n adicién a lo anterior, vale la pena mencionar que D1 divulga dominios variables sencillos de
inmunoglobulina (dAbs) anti-SA, especificamente la existencia del dominio variable sencillo de
inmunoglobulina anti-albimina de suero (SA) de DOM7h-11 y menciona que era posible incluir
mutaciones en CDRs del anticuerpo de unién a albumina de suero. Sin embargo, esta informacion
de ninguna mancra puede ser considerada como una indicacion o sugerencia que permita llegér ala
invencion reivindicada, no solo porque un anticuerpo tiene varios CDRs sino porque D1 muestra, al

menos, 7 _diferentes DOM7h y, ademas, aproximadamente 52 diferentes dominios de variable

simple de cadenas pesadas de anticuerpos, incluyendo dAb7r, Ab7h, dAb7m, v Dab7h, o un

dominio que tiene una secuencia de aminoécidos que es idéntica en un 80% al menos o hasta, €
incluyendo, una identidad del 85%, 90%, 95%, 96%, 97%, y 99%. Eso significa que D1 incluye un

gran numero de posibilidades y con base en las extensas ensefianzas de DI, una persona

medianamente versada en la materia no habria obtenido las tres mutaciones especificas de la

region FW2/CDR2 y mucho menos tendria razones para predecir que dichas mutaciones debiaf) ser
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sustituciones y corresponder al aminoéacido leucina (Leu) en la posicién 49, el aminoédcido
triptéfano (Trp) en la posicion 50 y el aminodcido asparagina (Asn) en la posiciéon 51, como se

precisa en la Reivindicacion 1 de la presente invencion.

Considerando la informacién anterior, es claro que D1 no suministra ninguna indicaciéon o
sugerencia que permita llcgar a la invencién reivindicada, ni combinando la informacion de D1 con

los conocimientos generales de la persona medianamente versada en la materia. La unica manera

de pensar que dicha modificacién puntual podria realizarse y tendria los efectos establecidos

cn la presente solicitud es que 1a Examinadora se base en la misma divulgacion del Capitulo

Descriptivo de la presente invencion.

Iin este punto vale la pena llamar la atencion del Despacho sobre el Instructivo para el Examen de
Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de la Superintendencia de Industria y

Comercio, donde se cstablece que:

“I.a invencién no tiene nivel inventivo cuando la combinacion de los elementos que
proveen la solucién estd revelada en el estado de la técnica, es decir, no basta con la

cxistencia de los elementos de manera aislada o individualmente considerados para

concluir Ja falta de nivel inventivo, sino que ellos en su totalidad e integridad ensefien

de manera evidente la manera de llegar a la solucién al problema técnico™ (mi

subrayado, mi negrilla)

Si aplicamos las directrices del Instructivo al presente caso se puede concluir que:

- el arte previo citado (D1) no ensefia los elementos caracteristicos de la
presente invencion de manera aislada, pues a lo sumo menciona la secuencia
de DOM7h-11 y NO ensefia especificamente las mutaciones en las posiciones
49, 50 y 51 de la unién FW2/CDR2 con los aminoécidos leucina (Leu),
triptofano (Trp) y asparagina (Asn), respectivamente;

- la divulgacion de D1 en su totalidad e integridad NO ensefia de manera
evidente como llegar a la presente invencidn y asi proporcionar la solucion al

problema técnico;

Asi, es claro que la presente invencion cumple con los requisitos de nivel inventivo.

! Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Seccidén 2.13. Pagina 69. (disponible electronicamente - en
http:/api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
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32 a- Respecto a la actividad de la presente invencion, la SIC menciona lo siguiente en la

Resolucion No. 10001

“Fl efecto que logra incluir las mutaciones en la union FW2-CDR2, en donde el
aminoécido de la de la posicion 49 es Leu, de la posicion 50 Trp y de la posicién 51 Asn

¢s un aumento cn la afinidad y un perfil de afinidad de la inmunoglobulina humana a

cada albimina de suero para las especies de mono rata y ratéon. No hay certeza que los

2 a 8 cambios de la variante en la secuencia tenga algin efecto téenico™ (mi subrayado,

mi negrilla).

b- 1) En primer lugar, me permito seflalar que la contribucion de la presente

invencion sc basa precisamente en la seleccion de las posiciones particulares para la

diversificacion de aminodacidos, que lleva al hallazgo sorprendente de que la_modificacion de

aminoécidos particulares en la unién FR2/CDR2 (en particular las posiciones 49, 50 y 51) confiere

afinidad mejorada, permite contar con un perfil de afinidad segun las necesidades y extiende la

vida media de la proteina mutada. Ademads, la generacion de la estrategia de cribado, que

cstablecid un conjunto definido de caracteristicas de un dAb que lo hacen especialmente adecuado

para aplicaciones especificas in vivo.

Scgun la Resolucion N°10001, el efecto no es sorprendente, pues la inclusiéon de mutaciones en
CDRs del anticuerpo de unién a albumina de suero ya habian sido divulgadas en D1 que se r@ﬁe_re a
un anticuerpo de dominio variable sencillo de inmunoglobulina anti-albumina de suero (SA)
sclcecionado de Dab7h-14 (P4ag.83, lineas 31-33), y en consecuencia, la persona del medianamente
versada cn la materia, incluiria variantes de dominio variable sencillo de inmunoglobulina
alternativas a las variantes divulgadas en el documento D1 de forma que se resuelve el problema en
csta reivindicacion. Sumando a lo anterior el Despacho sefiala que el documento D1 reivindica la
variantc DOM7h-11 o una variante con por lo menos 80% de identidad y varias modificaciones
pueden scr introducidas, de 2 a 8 cambios en comparacién con la secuencia de aminoacidos de la
protcina DOM7h-11 y nada indica que estas mutaciones no afecten la afinidad y vida.

Sorprendentemente, ¢l Despacho no reconoce la actividad que proporciona la presente invencion.

Iis decir, ¢l razonamiento del Despacho es el siguiente:

* Resolucion No. 10001 notificada por edicto desfijado el 25 de marzo de 2014, pagina 3, tercer parrafo.
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- DI ensefia la variante DOM7h-11 o una variante con por lo menos 80% de
identidad, por lo que las mutaciones especificas de la presente invencion
estaban motivadas por D1;

- las mutaciones introducidas en la presente invencién_ aumentan la afinidad y

un perfil de afinidad;

- nada indica que las mutaciones introducidas no afecten la afinidad y vida

g media;

No sc cntiendc cémo para el Despacho la actividad derivada de las mutaciones de la variante
DOM7h-11 cra esperable, pero luego cuestiona que al introducir 2 a 8 cambios en la misma la
afinidad y vida media puede verse afectada. Es decir, la variabilidad de la presente invencion, que
corresponde al derecho del inventor sobre el concepto inventivo desarrollado, podria afectar la
actividad descada, pero la extensa divulgacion de D1 haria esperable que las mutaciones produzcan

actividad mejorada.

Respetuosamente solicito al Despacho evitar hacer suposiciones o conjeturas subjetivas y carentes
dc pruebas técnicas. Contrario a la confusa argumentacion de la Sic en la Resolucién aqui

rccurrida, los cjemplos y el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud demuestran que las

variantes con las mutaciones establecidas en las posiciones 49, 50 y 51, de la manera como se

cstablece cn la Reivindicacion 1, tienen un mejor comportamiento en cuanto a la afinidad y la

vida media dc la variante. Siendo asi, no hay razones para que la Examinadora dude de que tal
cfecto pueda ser logrado o que afirme que no hay certeza de que las variantes con las mutaciones en

las posiciones 49, 50 y 51 y las 2 a 8 mutaciones tengan un efecto técnico.

Ahora bien, continuando con la aplicacién de las directrices establecidas en el aparte del Instructivo

antes citado, sin razén alguna la Examinadora desconoce el hecho, comprobado mediante

prucbas experimentales incluidas en los ejemplos de la presente solicitud, que los inventores

han identificado sorprendentemente que los resultados de mutaciones en los aminoédcidos 49 a 51

rclacionadas con anticuerpos anti-albumina de suero tienen una ventaja imprevista, lo que hace

que las variantes particulares sean inventivas. Me permito a continuacién insistir en los las

ventajas de la presente invencidn, pues éstos ya se habian incluido en mi respuesta al' primer

cxamen de fondo:

- Mecjoras cn la afinidad y el perfil de afinidad: Fl perfil de afinidad se refiere al rango de la

afinidad de los dAbs para SA observado humanos y de otras especies. El perfil de afinidad
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cspecifica de algunos de los dAb mejorados en comparacion con el dAb parental (DOM7h-
11), se encuentra ilustrado en la Tabla 6, en el anticuerpo de la secuencia SEC ID N°:5

(DOM7h-11-3) y el anticuerpo de la secuencia SEC ID N°:2 (DOM7h-11-15), que tienen

mutaciones en las posiciones 49, 50 y 51 exhiben la_mayor mejora en la afinidad por

HSA. Espccificamente dicha tabla permite establecer que los anticuerpos de dominio
(dAbs) optimizados segun la presente invencion, comparados con el anticuerpo de dominio
“parental” u original, DOM7h-11, presentan la mayor afinidad a HSA. Asi, mientras la
afinidad (KD) para SA (nM) reportada para el anticuerpos DOM 7h-11 es de 2800, los
resultados mostrados para DOM 7h-11-3 son de 32 y los de DOM7h-11-15 es igual a 1;

- las variantes obtenidas demuestran un rango de afinidades que permiten la seleccion entre
motivos con relativamente modesta y alta afinidad de unién por anti-SA y (pégina 2):
"Dichos restos podrian unirse a farmacos, eligiéndose el resto de union anti-SA de acuerdo

con la solicitud final contemplada. Esto_permitiria_al fdrmaco adaptarse mejor a las

indicaciones cronicas o agudas del tratamiento y/o prevencion, dependiendo de la

eleccion del resto de union_anti-SA" (mi negrilla, mi subrayado). A partir de los datos

suministrados en D1 no era posible efectuar esta discriminacién entre medicamentos para
indicaciones crénicas o agudas;

- la I'igura 2 muestra los rangos de afinidad de dAbs mejorados y sus aplicaciones en rangos
terapéuticos. De este modo, la afinidad de la AlbudAb o fusion para la albumina de suero

pucde adaptarsc o seleccionarse de acuerdo con la enfermedad, afeccion o indicacion a

tratar. La invencion proporciona AlbudAbs con afinidades que permiten que cada

AlbudAb se clasifique como “afinidad elevada”, “afinidad media” o “afinidad baja”,

permitiendo de esta manera al experto en la materia seleccionar la AlbudAb apropiada

- de la invencion de acuerdo con la terapia en cuestion.

- Mcjoras en la vida media de la mutante: la Tabla 10 también muestra una mejora en la

vida media de la mutante DOM7h-11-15 sobre los parentales de uno de estos dAbs. De

ninguna forma, una persona versada en la materia habria supuesto o deducido a partir de la
informacion suministrada por D1, que era posible obtener una variante con un mejora
significativa en la vida media, si se modificaban los residuos precisados en la reivindicacion

1 y cllos eran sustituidos por los aminoacidos que se definen en dicha reivindicacion.

Ninguno dc los resultados anteriores, que evidencian mejoras en la afinidad y el perfil de afinidad
dc la variante reclamada podrian ser previstas de manera razonable a partir de D1. De hecho,

solicito respctuosamente que el Despacho indique en qué seccién de D1 se menciona siquiera que

a'l mutar las posiciones 49, 50 y 51 de la union FW2/CDR2con leucina, triptéfano y asparagina se

obtendrian los anteriores resultados.
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1) Sumado a lo ya expuesto, aunque no es claro el objetivo de la SIC al alinear
la sccuencia de D1 con SEC ID N°:5, de dicha alineacion se puede concluir que si existe una
difcrencia entre dichas secuencias, que corresponde a los aminoécidos de las posiciones 49 a 51,

como sc¢ cvidencia a continuacion:

SEQS
Sequence 1D lclj44443Length; L09Number of Matches: 1
Related information

Alignmentstatisticsfor match #1

Score Expect Method Identities Positives Gaps Frame
;lt':(; 42 de-770) Compositionalmanixadjust. 1067109(87%) 1077109{98%) 0:109(0%;)
Features:
Query 1 DIQMTOSPSSLSASVGDRVTITCRASRPIGTTLSWYQQKPGKAPK GO
DIQMTOSPSSLSASVGDRVTITCRASRPIGTTLSWYQQKPGKARPKE
Shijct 1 DIQMTQSPSSLSASVGDRVTITCRASRPIGTTLSWYQQKPGKARPK] 60

Query 061 RFSGSGSGTDFLTLTISSLOPEDFATYYCAQAGTHPTTFGQGTKVEIKR 169
RFSGSGSGTDFLTLTISSLQPEDFATYYCAQAGTHPTTRFGQGTKVEIKR
Shjct 61  RFSGSGSGTDFLTLTISSLQPEDFATYYCAQAGTHPTTFGQGTKVEIKR 169

Dado quc D1 no hacia mencion ni ensefiaba variantes que involucraran este sitio, no existen razones
para suponer que tales posiciones podrian ser modificadas sin alterar, de cualquier manera incluso
ncgativamente, el sitio de unién de dAbs. Es mas, contrario a lo indicado por la SIC, cualquier
persona medianamente versada en la materia esperarfa que al modificar 1 o mas residuos
a‘minoécidos, incluso al modificar ¢l 20% de la secuencia revelada en D1 (dejando el 80% igual), el

comportamiento de la variante fuera exactamente igual al reportado por D1, una persona versada

cn la materia no podria haber deducido a partir de D1 que justo una modificacién en las posiciones

sefialadas llevarian a un mejoramicnto en la afinidad por HSA.

Adicional a los argumentos ya expuestos, se hace énfasis en que la Examinadora hizo un examen
retrospectivo, no aplicd el método “Problema-solucién” de la manera definida en el Instructivo para
cl lixamen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad de la Superintendencia de

3 ¢ ignord completamente la evaluacion que bajo éste presentd el solicitante

Industria y Comercio
cf1 su respuesta a la accién oficial de fondo. Siendo asi, se insiste en que ese Despacho adelante el

cxamen de forma debida y ajustado al método “Problema-solucion”.

Como ya se habia mencionado en el memorial de respuesta a la accion oficial, se encuentra que el

3 Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Scccién 2.13.5.1, Paginas 131 a 134, Relativo al Método “problema-solucién”  (disponible
clectronicamente en hitp://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
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primer paso es “Identificar el estado de la técnica cercano a la invencién reivindicada”, para el caso

que nos ocupa cs ¢l documento D1.

Siguicndo con esta aproximacion se debe “Deferminar la diferencia entre la invencion y estado de
la técnica cercano”. A la luz del contenido del documento citado como estado de la técnica se

pucde cstablecer que D1 no ensefia o sugiere la existencia de anticuerpos cuyo sitio de mutacion

c})incide con la union FW2/CDR2, especificamente en las posiciones 49, S0y 51.

Continuando con los lincamientos del Instructivo para el Examen de Solicitudes de Patentes de
Invencion y Modelos de Utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio® es necesario

“Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial”. El objeto de las nuevas

rcivindicaciones no habian sido ni ensefiado ni sugerido en D1, por lo que el efecto técnico de las

variantes de la presente invencion es la obtencion de anticuerpos con mayor afinidad por HSA

no podria haber sido derivado evidentemente de la informacién contenida en dicho

documento.

Sumado al aumento de la afinidad, se destaca el aumento en la vida media de algunas de las

variantes aqui divulgadas y la informaciéon que facilita su aplicacién en el campo terapéutico.

I:videntemente, ninguno de los efectos sefialados habria sido predicho a partir de D1.

Finalmentc y para terminar con la aplicacion del método Problema-Solucion se encuentra que_nada

en la informacion contenida en D1 lleva a solucionar el problema planteado en la presente

solicitud mediante la generacion de una variante comprende mutaciones en la unién

FW2/CDR2, en cada una de las posiciones 49, 50 y 51, donde: el aminoacido de la posicién 49 es

)
Icu; cl aminoécido de la posicion 50 es Trp; y el aminoédcido de la posicidén 51 es Asn; y en donde
la variante ticne de 2 a 8 cambios en comparacion con la secuencia de aminodcidos de la proteina
DOM7h-11. En consecuencia, dicho documento no divulga o sugiere la solucion que aqui se

reclama.

Concordante con las directrices del Instructivo de la Superintendencia de Industria y Comercio, vale

la pcna scfialar que el Manual Andino de Patentes establece que para que pueda negarse la
t

cxistencia de nivel inventivo, es necesario no solamente que la combinacién de las ensefianzas

pucda hacerse, sino también que exista una sugerencia o razon tal, que lleve al técnico con

* Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Scccién 2.13.5.1, Paginas 131 a 134. Relativo al Mérodo “problema-solucién”  (disponible
clectrénicamente cn http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
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L. . . ~ 5 , .
conocimientos medios a combinar las ensefianzas de los documentos”. Ademas, el Manual Andino
de Patentes también establcce que las invenciones en el campo de la quimica tienen nivel inventivo

cuando los compucstos tienen una estructura inesperada (no derivable por la persona

medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico inesperado o mejorado

impredecible del arte previo®. Por tales razones, nada en el arte previo sugiere ni ensefia la

materia dc la presente invencion con las caracteristicas esenciales aqui reclamadas, ni mucho menos
sus propicdades inesperadas en rclacién con los efectos sorprendentes ¢ inesperados aqui

cvidenciados, por lo que la presente invencidn reviste nivel inventivo sobre el arte previo citado.

n este orden de idcas, ¢s cvidente que la tinica razon para considerar que la presente invencion no
¢s inventiva, es que la SIC no aplico el método “Problema-solucién” y efectué un andlisis
retrospectivo, donde a partir de los conocimientos adquiridos al leer la presente solicitud, intenta

encontrar cn ¢l estado de la técnica fragmentos que demuestren que tedricamente se podria haber

llegado a la invencion que aqui se reivindica.

3.3.  En conclusion, de acuerdo con la Resolucion aqui recurrida, la SIC evidentemente:

- se cquivoca al ignorar los efecto técnicos que presentan las variantes reivindicadas en la

presente solicitud;

- realiza un_examen post facto o _retrospectivo, donde de manera subjetiva y arbitraria

afirma que dado que documento D! ya divulgaba mutantes de DOM7h-11, era obvio
desarrollar mutantes de DOM7h-11 con mutaciones en la unién FW2-CDR2, en donde el
aminoécido de la posicion 49 es Leu, de la posicion 50 Trp y de la posicién 51 Asn y en que
la variante tiene de 2 a 8§ cambios en comparacion con la secuencia de aminoécidos de la
proteina DOM7h-11;

- no considcra los argumentos de la respuesta a la accidn oficial, donde se evidencian las
diferencias y efectos técnicos inesperados existentes entre las variantes de la presente
invencion y la variante de dominio variable sencillo de inmunoglobulina anti-albimina de
sucro (SA) de DOM7h-11, divulgada por D1, y pasa por alto los efectos inesperados de la
presente invencidn;

- de otra parte, las conclusiones del Examinador no estan soportadas apropiadamente, pues

cllas insintian que los efectos técnicos inesperados no lo son 0 no son presentados por las

5

Manual  Andino  de  Patentes.  (2004).  Seccién 10.2.1 Ejemplo 1 (disponible  en
http://'www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
6 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccidn 10.8.1 (disponible en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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mutantcs que contienen 2 a 8 cambios en relacion con la secuencia de aminoécidos de la

proteina DOM7h-11, pero no aporta ninguna prueba que soporte tal posicion;

Si la SIC hubicra realizado un analisis acertado de las ensefianzas del arte previo y de los
argumentos presentados en mi respuesta al primer examen de fondo, habria concluido que una
persona medianamente versada en la materia no habria encontrado en D1 la informacion relevante
para desarrollar inequivocamente la variante aqui reivindicada. Una conclusion contraria, como la
que. 1cah/a la SI(,, solo cwdcncld un andlisis retrospectivo donde no se aplico o fue incorrecta la

pll(.dCIOn dcl mctodo problcma—soluuon pues no se reconoce la existencia de los efectos técnicos

mcspcx ddos como se scfialé anteriormente.

4. Para tCJmmar dc conformldad con lo cstablcmdo en el aruculo 59 del Codlgo Contenmoso

e 1mstratwo sohclto respetuosamentc que todos y cada uno de los puntos planteados en el

prcqcntc recurso scan resueltos de manera individual completa y motivada, respecto de las razones

de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Supermtendcnma a adoptar la decision que

cstime frente a la sohcltud aqul formul ada.
5. N()TIFICAC](SNI _.
Recibiré nofificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03 , de Bogbté.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE:
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295 |
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