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DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, en mi condicién de apoderada de la sociedad ﬁ
solicitante, por el presente escrito doy respuesta a su auto notificado por estado de 21

de diciembre de 2007, cuyo término fue prorrogado mediante escrito radicado el 18 de

marzo de 2008, y vence 30 de abril de 2008 y me permito presentar los siguientes
argumentos:

Como respuesta a las objeciones realizadas en la accion oficial, que objeta la claridad y
la 1patentabilidad de la invencidn solicitada, se presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio, que reemplaza el original que obra en la solicitud, y fue redactado para
remediar las observaciones efectuadas por su Despacho.

La nueva reivindicacion 1 se refiere a una composicion farmacéutica que inhibe los
niveles de interferon gama y que comprende un agonista IL-21, el sustento para dicha
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reivindicacién se encuentra en las paginas 3 y 65 de la descripcion. La reivindicacion 2
sé dirige’a una composicion que promueve la diferenciacion de una célula o poblacion
dé células precursora(s) de Th que comprende un agonista IL-21, y se encuentra
sustentada por las paginas 4 y 65. La reivindicacion 3 ensefia una composicion
faimacéutica que inhibe la diferenciacion de una célula o poblacion de células
précursora(s) de Th gue comprende un agonista IL-21 y encuentra sustento en las
pdginas 5 y 65.

Lés reivindicaciones 12, 13 y 14 se refieren a composiciones farmacéuticas que
cdmprenden un agonista IL-21 y un grupo de anticuerpos anti-IL-21R. Dichas
relvindicaciones se encuentran sustentadas por las paginas 5, 6 y 7 respectivamente, y
la pagina 65.

El nuevo capitulo reivindicatorio se ajusta a las disposiciones del articulo 34, toda vez
que las modificaciones realizadas delimitan, precisan y clarifican el objeto de la
invencién, como sé muestra a continuacion cuando se tratan cada una de las
objeciones de claridad realizadas por ese Despacho.

No es una invencion

- Se han corregido las reivindicaciones, dirigiéndolas especificamente a una
| composicion farmacéutica que comprende entre 0,1 y 75% de un agonista I1L-21

y a una composicion farmacéutica que comprende un agonista de I1L-21 y un
fragmento de un anticuerpo anti-IL-21R. El agonista IL-21 y los anticuerpos anti-

jas de las

IL-21R comprenden aminoacidos seleccionados de—las
secuencias SEQ ID NO: 2, 4 y 6, con una similitud de entre el 85% y el 100%.

. Las nuevas reivindicaciones independientes 1, 2 y 3 asi como las
reivindicaciones independientes 12, 13 y 14  describen composiciones
farmacéuticas que comprenden las secuencias de aminoacidos ya mencionadas,
pero que logran resultados similares por medio de rutas diferentes. Si bien a
primera vista no se encuentran enlazadas por un concepto inventivo comun, un
andlisis detallado permite apreciar que la formulacién divulgada por las
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reivindicaciones 1, 2 y 3 es similar, asi como también la formulacion de las
reivindicaciones 12, 13 y 14 es comun a dichas reivindicaciones.

- Por otro lado, el sefior examinador argumenta que la presente solicitud se trata
- de un descubrimiento y, como tal, no es patentable de acuerdo a la Decision
@ - . 486. Al respecto el solicitante quisiera anotar que los aminoacidos utilizados en
las composiciones de la invencion no fueron descubiertos sino que, por el
contrario, ya eran conocidos y lo que se hizo fue inventar nuevas composiciones
‘ que los incluyen. Toda la solicitud se dirige al desarrollo de nuevos
medicamentos basados en aminoacidos conocidos que ho habian sido utilizados

previamente en composiciones farmacéuticas.

En vista de lo anterior, es claro que el objeto de la solicitud se trata en realidad
de un invento, no un descubrimiento, y por lo tanto es perfectamente patentable
de acuerdo a lo establecido por la Decision 486. Cabe anotar, adicionaimente,
tﬁ ' que la interpretacién que el Tribunal Andino ha hecho sobre este tema se plasma
en la Interpretacion Prejudicial 21-IP-2000, donde se establece: ‘A fortiori los

nuevos productos farmacéuticos y alimenticios que sean obtenidos de
materias que se encuentran en la naturaleza no caen dentro de la exclusion
' ‘ del concepto de invencion que se esta analizando, por cuanto en tal caso
no se estaria reivindicando materia en su estado natural, sino un producto
! que, como consecuencia de la actividad inventiva del hombre, podra ser
aplicado en la industria.” (El resaltado es nuestro).

EXcegciones a la patentabilidad

|

f

- En cuanto a la objecion por excepciones a la patentabilidad, el nuevo capitulo
reivindicatorio se dirige a composiciones farmacéuticas, eliminando toda

referencia a posibles métodos terapéuticos, con lo cual queda plenamente
subsanada esta objecion.
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( REIVINDICACIONES

Una composicién farmacéutica que inhibe los niveles de

interferén gama (IFNy) caracterizada porque comprende

entre 0,1 y 75% de un gggnista IL-21, en donde el

agonista IL-21 es un polipéptido que comprende una
secuencia de aminodcidos idéntica en al me 85% a N'a3.
la SEQ ID NO: 2 la cual es capaz de unir una secuencia
IL-21R, y wuno o mas portadores farmacéuticamente

aceptables.

Una composicién farmacéutica que promueve la
diferenciacién de una célula o poblacién de células [153
precursora(s) de Th (Thp) en una célula o poblacién de £A/4‘

células Th2 caracterizada porque comprende entre 0,1 y Lbo7

,75% de un agonista IL-21, en donde el agonista IL-21 es

un polipéptido que comprende una secuencia de
aminodcidos idéntica en al menos el 85% a la SEQ ID NO:
2 la cual es capaz de unir una secuencia IL-21R, y uno o

mids portadores farmacéuticamente aceptables.

Una composicién farmacéutica que inhibe la

diferenciacién de una célula o poblacién de células

=

precursora(s) de Th (Thp) en una célula o poblacién de = CeRr

RV 4 y

LA
células Thl caracterizada porque comprende entre 0,1 y 2
75% de un agonista IL-21, en donde el agonista IL-21 es
un polipéptido que comprende una secuencia de
aminodcidos idéntica en al menos el 85% a la SEQ ID NO:
2 la cual es capaz de unir una secuencia IL-21R, y uno o

mias portadores farmacéuticamente aceptables

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, 2 o {ﬂugs#a q’
3 caracterizada porque comprende la cadena de Qg;zf:13

aminoacidos de SEQ ID NO: 2.



17.

18.

19.

Laﬁﬁcomposicién farmacéutica de la reivindicacién 15,
cﬁragterizada porque el fragmento soluble comprende los
aminodcidos 1 a 235 de SEQ ID NO: 4. |

ﬁq;'domposicién farmacéutica de la reivindicacién 15,

éar&ﬁtexizada porque el fragmento soluble = comprende

ademés un fragmento Fc.

La composicién farmacéutica de las reivindicaciones 12'-§E§7

13 o 14 en donde el antagonista es un anticuerpo anti-

I5-21R o un fragmento de antigeno de unién del mismo.




