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1. Yo, Emilio FERRERO, obrando coma apoderado del solicitante en el 

asunto antes identificado me refiero al oficio No. 15935 notificado par 

fijacidn en lista del 07 de Diciembre de 2007. 

2. Mediante memorial radicado el 3 de IV!arzo de 2008 solicitØ plaza de 

treinta (30) dias para atender oficio No. 15935. 

3. Medjante oficio No. 15935 se puso en conocimiento del solicitante el 

informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la 

presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la 

manera siguiente: 

3.1 Descripciôn 

De acuerdo con el Examinador, el capItulo descriptivo carece de 

suficiencia al no incluir datos comparativos con el estado de la 
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tØcnica que demuestren las ventajas de la inverición y que evidencien el 

efecto sorprendente asociado con la misma. De la misma manera se 

menciona que no se presenta evidencia del desarrollo y evaluación 

experimental de todos los polipØptidos reclamados, ni de sus productos 

relacionados. 

De acuerdo con esto ültimo, el Examinador considera que en la 

descripción no aparece una demostracidn sobre la solución al problema 

tØcnico y que el desarrollo experimental y los resultados son 

insuficientes, poco claros y estÆn incompletos. 

Otra observación realizada es que se presentan secuencias con diferente 

næmero de identificacidn pero que son iguales en su cadena de 

aminoAcidos. 

3.2 Reivindicaciones 

Para el capItulo reivindicatoric se presenta objeciOn de concisiOn y 

claridad por las siguientes razones: 

� Se reclama la invenciOn de manera amplia, ademÆs se utilizan 

tOrminos imprecisos y vagos, lo que no permite establecer las 

propiedades nuevas e inventivas de la misma. 

� Las clÆusulas 8,9 y 10 repiten la misma materia ya que las 

secuencias de aminoÆcidos 25, 26 y 27 presentadas son iguales. 

� Se reclama material sin sustento descriptivo suficiente. 

3.3 No es una invenciOn 

Su Despacho considera que la presente –nvenciOn no es patentable bajo 

la legislaciOn colombiana, al constituir polipØptidos que pueden 

corresponder con partes o con el todo de molØculas naturales 

(reivindicaciones 1-12) 
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3.4 Reivindicaciolles relativas a un uso a a un segundo uso 

Se objetan las reivindicaciones 12-17 porque reclaman el uso de un 

p4ptido que es agonista del receptor de GLP-1 y antagonista del 

glucagdn, para la fabricaciOn de un medicamento para el tratamiento de 

un trastorno metabOlico en un mamIfera 

3.5 Novedad 

Para la evaluación de navedad, el Examinador considera que el documento 

1JS6268343 (Dl: Derivatives of GLP-1 analogs) afecta la patentabilidad 

de esta solicitud porque es evidente que la materia comprendida es 

igual, ya que el documento Dl divulga tanto polipØptidos agonistas de 

GLP-1 y antagonistas de glucagdn... que corresponden con variables 

funcionales a derivados de las secuencias reclamadas y sus productos 

relacionados, coma un mdtodo para la produccidn de los mismos que 

comprende las etapas rnencionadas por la solicitud en estudio. 

3.6 Nivel inventivo 

De acuerdo con el Examinador, existe falta de nivel inventivo porque en 

la solicitud no se evidencia un efecto tØcnico sorprendente relacionada 

con las secuencias especificas aminoacIdicas de los polipØptidos 

reclamados y porque el documento Dl divulga polipØptidos anâlogos de 

GLP-1, agonistas del mismo y antagonistas del glucagdn y su mØtodo de 

producciOn par rnedio de tØcnicas de clonacidn y recombinacidn 

convencionales, asI coma sus productos relacionados. Otra objecidn 

respecto a Dl es que la inica diferencia con respecta a esta solicitud 

son las secuencias especIficas de los polipØptidos. Una ditima objeción 

menciona que desarrollar variaciones de pØptidos naturales o 

sintØticos, especificamente de GLP-1 en el laboratorlo para mejarar su 

actividad y/o el efecto buscado era ampliarnente conocido en el estado 

de la tØcnica al momenta de la invencidn. 
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4. Con el fin de subsanar las objeciones presentadas, se present.an las 

siguientes mod.ificaciones, aclaraciones y comentarios: 

4.1 Modificaciôfl de la solicitud en trÆmite 

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisidn de la 

Comunidad Andina, donde se establece que la modificaciOn de una 

solicitud es posible en cualquier momento del trÆmite mientras no 

implique una ampliaciOn de la solicitud inicial, me permito presentar 

un nuevo capitulo reivindicatorlo conformado por 15 reivindicaciones. 

Las modificaciones realizadas fueron las siguientes: 

� Se especifica en la reivindicaciOn 1, que el polipØptido funciona 

como agonista del receptor GLP-1 y antagonista del receptor del 

glucagOn que consiste en una secuencia seleccionada de las 

secuencias ID Nos: 6 a 32 y a los fragmentos y derivados 

funcionalmente equivalentes del mismo. 

� En la reivindicaciOn 2, se elimina la expresiOn "0 una variante 

degenerada del mismo". 

� Se eliminan las reivindicaciones 11, 12, 13, 14, 15, 16 y 17 con 

el objeto de superar las objeciones referentes a los usos. 

� Se especifica una nueva reivindicaciOn 11 dependiente de la 

reivind–cac–On 6 y nuevas reivindicaciones 12, 13 y 14, 

dependientes de la nueva reivindicaciOn 11. Estas 

reivindicaciones estdn soportadas en la descripciOn. 

� Se especifica una nueva reivindicacidn 15 para el polipØptido de 

SEC ID Nos. 6 a 32. 
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De acuerdo con lo anterior las reivindicaciones estÆn ahora 

numeradas de la 1 a la 15. Con las reivindicaciones eliminaclas 

vienen a ocupar su lugar las reivindicaciones especificadas. 

Aclaraciones sobre la solicitud 

El problema tØcnico que se plantea en la presente solicitud puede ser 

resumido de la siguiente manera: 

Era necesario inventar nuevos tratamientos para mantener normal (es 

decir, glucosa-dependiente) la secrecidn de insulina. 

El pØptido de glucagdn 1 (GLP-1 par sus siglas en inglØs: Glucagon-like 

peptide) y el glucagón juegan ambos papeles importantes en la 

homeOstasis global de la glucosa. GLP-1 disminuye las concentraciones 

de glucosa en el plasma, mediado par una secreción de insulina glucosa-

dependiente, mientras que el glucagdn incrementa las concentraciones de 

glucosa en plasma. 

Dado que el rol de GLP-1 es promover secreciones de insulina reguladas 

en glucosa en el pancreas, el receptor aganista GLP-1 tiene Un valor 

potencial en el tratamiento de enfermedades coma la diabetes. 

Adicionalmente, el receptor antagonista de glucagØn deberia probar su 

valor en el tratamiento de la diabetes de tipo 2 dada el rol del 

glucagdn en el incremento de la glucosa en el plasma gracias al 

estImulo de la glicogenolisis y la gluconeogØnesis. 

Par esto es deseable resolver el problema tecnológico de encontrar 

nuevos tratamientos para mantener normal (es decir, glucosa-

dependiente) la secreción de insulina para tratar aberraciones en la 

homedstasis de la glucosa, como la diabetes, a travØs del diseflo y la 

producciôn, por sIntesis quimica a recombinacidn un pØptido terapØutico 

que funcione coma agonista de GLP-1 y antagonista de glucagdn in vivo. 

Cada una de los pØptidos de la presente invenc–dn provee esta funcidn 

dual. 
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particularmente, los polipØptidos de la presente invención son itiles 

al estimular la liberaciÆn de insulina desde las cØlulas beta 

pancreticas en una manera glucosa-dependiente y reduciendo la 

secreción glucagon-mediada de glucosa desde el r–fIÆn, generando asI una 

opción de tratamiento para aquellos individuos afectados par un 

desorden metabólico coma la diabetes, la hiperglicemia, glucosa en 

ayunas estropeada, tolerancia a la glucosa estropeada, estados pre-

diabØticos y obesidad. 

Cada uno de los pØptidos de la presente invenciÆn es sintØtico con 

estructuras de aminoÆcidos diferentes a la de los pØptidos naturales. 

Ver tabla 2 de la descripción (pÆginas 33 y 34) para una comparación de 

las secuencias de los polipØptidos reivindicados con los polipØptidos 

naturales. 

De acuerdo con 10 anterior, una soluciôn positiva a la cuestiôn tØcn–ca 

son los polipØptidos reivindicados, cada uno de los cuales furiciona 

como agonista del receptor GLP-1 y como antagonista del receptor de 

glucagón y consiste de una secuencia novedosa seleccionada del grupo 

que consiste de las SEC (secuencias) ID Nos: 6 a 32 y los fragmentos 

funcionalmente equivalentes de las mismas. 

Mi representada ha reducido el alcance de los pØptidos reivindicados, 

al remover los tØrminos "variantes degeneradas" y "variantes" de las 

reivindicaciones que se presentan en esta oportunidad. Con respecto a 

las definiciones de fragmentos y derivados de los polipØptidos 

reivindicados, se desea hacer notar que Østas se encuentran dentro de 

la descripción como se indica a continuaciOn: 

� La descripc–ôn define el tØrmino "fragmento" (pÆgina 9, dltimo 

pdrraf a) coma: los polipØptidos fragmentarios, derivados, 

variantes y anÆlogos retienen sustancialmente la misma función a 

actividad biológica que, par ejemplo, los polipØptidos que se 

muestran en la SEC ID Nos; 6-32. 
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� La descripcidn define la frase "sustancialmente la misma función 

o actividad biológica" (pªgina 9, .ltimo pdrrafo y pÆgina 10, 

primer pÆrrafo) como: es aproximadamente del 30% al 100% (es 

decir, el 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 ó 100%) a mÆs de la misma 

actividad biológica del polipØptido de extension completa con el 

cual se compara. 

� La descripcidn define el tØrmino "derivado" (pagina 10, segundo 

pârrafo) coma: los derivados incluyen a polipØptidos de la 

invención que han sido modificados quImicamente para otorgarles 

una estructura y/o funciOn adicional. Por ejemplo, puede 

agregarse polietilenglicol (PGE) 0 Ufl âcido graso a un 

polipØptido para mejorar su vida media. Se pueden construir 

tambiOn polipØptidos de fusiOn que confieran una especificidad de 

blanco o una actividad adicional, segin se describe con mayor 

detalle mØs adelante. 

En vista de las definiciones claras presentadas y con las 

modificaciones realizadas a las reivindicaciones, el alcance de Østas 

esta limitado y claramente demarcado. 

Respecto a la objecidn presentada para las secuencias SEC ID NO: 25, 

SEC ID NO: 26 y SEC ID NO: 27 se aclara que Østas hacen referencia a 

distintos polipØptidos. Aunque estos tres polipØptidos comparten la 

misma secuencia base de aminoÆcidos (nSQGTFTSDYARYEDARRREFI1(WLVRGRC), 

la SEQ ID NO -.2G contiene una molØcula 22KD PEG unida al terminal C, 

mientras que la SEQ ID NO: 27 contiene la molØcula 43KD PEG unida al 

terminal C y por dltimo la SEQ ID NO: 25 no contiene una molØcula PEG. 

4.2 No es una invenciôn 

Para subsanar la objeciOn de la no-patentabilidad de la presente 

invenciOn, al constituir polipØptidos que se presentan en la 

naturaleza, se aclara lo siguiente: 
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Cada uno de los pØptidos de la presente invenc–ón es sintØtico y posee 

una estructura de aminoÆcidos diferente a aquella presente en los 

pØptidos naturales. Ver tabla 2 de la descripciOn (pÆg–nas 33 y 34) 

para una comparación de las secuencias de los polipØptidos 

reivindicados con los polipØptidos naturales. 

Adicionalmente, los pØptidos de la presente invencidn son novedosos y 

no se encontraban en la naturaleza. Como se discute arriba, ndtese que 

la caracteristica que distingue los polipØptidos reivindicados de 

aquellos encontrados en la naturaleza, es: los polipØptidos 

reivindicados contienen las propiedades funcionales de ambos agonista 

receptor de GLP-1 y antagonista del receptor de glucagÆn, en un 

polipØptido nuevo diseflado que tiene la estructura de una de las 

secuencias siguientes, SEC ID NO: 6 a 32. 

De la misma manera, los datos presentes en la descripcidn son 

suficientes para caracterizar tØcnicamente los polipØptidos 

reivindicados con respecto a los polipØptidos naturales, ya que son 

novedosos. 

De acuerdo con lo anterior, los polipØptidos reivindicados son 

novedosos y por lo tanto los anticuerpos reclamados son tarnbiØn 

novedosos. 

4.3 Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso 

Como se indicO anteriormente, las reivindicaciones 12-17 han sido 

eliminadas. 

4.4 Novedad 

Respecto a la objecidn de falta de novedad de la presente invenciÆn, se 

hace notar que los pØptidos reivindicados no son idØnticos a aquellos 

del documento Dl. La estructura de los polipØptidos reivindicados es 

seleccionada del grupo que consiste de las secuencias SEC ID Nos: 6 a 

E:1 
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32 y los fragmentos firncionalmente equivalentes y derivados 

funcionalmente equivalentes de las mismas, que actiian tanto coma 

agonistas del receptor GLP1, coma antagonistas del receptor de 

glucagón. Las estructuras de los polipØptidos reivindicadas son 

notablemente diferentes de las que se reivindican en Dl, que incluye 

derivados de 1,4-tiazina--2-carbaflitrilO de estructura I coma se 

describe on Dl. Los datos en la descripciÆn demuestran que estos son 

polipØptidos nuevas. 

4.5 Nivel inventiVO 

Para subsanar esta abjecidn, se aclara que de los pØptidas ensefiadas 

par Dl pocas, o ninguna tiene las dos propiedades de ser agonista del 

receptor de GLP-1 y antagonista del receptor glucagón. Ademds, ninguno 

de los pØptidos presente en Dl tiene la misma estructura de los 

palipØptidas reivindicados en la presente invención. 

Tenienda on cuenta la explicación anterior, se encuentra probado que la 

presente invención no se encuentra anticipada por Dl en sus 

caracteristicas tØcnicas y en consecuencia, dicho documento no es una 

anteriaridad vÆlida susceptible de afectar su novedad y nivel 

invent ivo. 

De esta manera, las objeciones de falta de novedad y nivel inventivo se 

deben tener par superadas. 

S. Puesto que se ban atendido a cabalidad las observaciones hechas par 

su Despacho sobre la presente salicitud de patente, atentamente 

solicito que se contirn3e su tramitaciÆn. 

6. ANEXOS 

� Nueva pliego reivindicatorio conf armada por 15 reivindicaciones. 

Formularlo para. modificacianes 


