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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
. 5. D.

Re: ]':"',xpcdi(:ﬂte No. 12-068.924
Solicitud de patente a nombre de AMGEN INC.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, identificada como aparece al pic de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, y actuando como apoderada sustituta
de acuerdo con la sustitucion presentada el 22 de abril de 2014 de la socicdad AMGIEN
INC., domiciliada en California, Estados Unidos de América, solicitante de la patente
de la referencia, debidamente notificada de la Resolucion No. 61448 proferida el 14 de
octubre d’r: 2014 por el Superintendente de Industria y Comercio, interpongo en contra
del ARTICULO SEGUNDO de la mencionada Resolucion, recurso de reposicign, para
que sca revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion
para las reivindicaciones 1y 8 a 25.

Con el recurso que por este escrito se interpone pretendo:

1. Que se revoque ¢l ARTICULO SEGUNDO de la Resolucion No. 61448 del
14 de octubre de 2014,

2. Que se otorgue el privilegio de patente de invencién para las reivindicaciones 1
y 6 a 25 a favor de mi poderdante la sociedad AMGEN INC,;

3. Que se mantenga en sus demds partes la decisién contenida en la Resolucion
No. 61448 del 14 de octubre de 2014,

De esta forma, con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con cste memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual
consta de 25 reivindicaciones y reemplaza el capitulo presentado anteriormente.

Cabe aclarar que ¢l nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 25 reivindicaciones y la
materia contenida en dichas reivindicaciones corresponde a la misma materia de las
reivindicaciones allegadas el 22 de abril de 2014 en respuesta al oficio No. 710
notificado por fijacién en lista el 28 de encro de 2014, con la diferencia que se modifico
la antigua reivindicacion 1, atendiendo las objeciones de claridad planteadas por ¢l
examinador, caracterizando la proteina de enlace al antigeno reclamada mediante las
secuencias especificas de sus seis CDRs. Asi mismo aun cuando se modifico la antigua
reivindicacién 2, esta modificacion corresponde a un aspecto de forma que no afecta las
caracteristicas técnicas reclamadas y por tanto la decision de otorgar cl privilegio para
dicha reivindicacion no resulta afectada.
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Es pertinente aclarar e insistir _que las nuevas reivindicaciones 2 a 5
corresponden a las antiguas reivindicaciones 2 a 5, respectivamente, las cuales ya
habian sido concedidas en Ia resolucion No. 61448 emitida ¢l 14 de octubre de 2014
por ¢l Superintendente de Industria y Comercio. Las modificaciones de forma

realizadas a la reivindicacion 2 no afectan en lo absoluto la materia que se reclama en

¢sa.

Adicional a lo anterior, sc indica al examinador que la nueva retvindicacion 1 describe
una proteina de enlace al antigeno definida por su estructura completa, es decir las
sccuencias de sus seis CDRs. Por lo tanto, la nueva reivindicacién 1 cumple con los
linecamientos establecidos en el Articulo 30 de la Decision 486/00.

Atentamente nos permitimos indicar que sc adjunta recibo por tasa de modificacion y
no por reivindicaciones adicionales, toda vez que ¢l nuevo capitulo retvindicatorio que
contiene 25 reivindicaciones tene ¢l mismo namero de clausulas que el originalmente
presentado y es en esencia el mismo pero definido con mayor claridad.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Mi mandante se permite manifestar a cse Despacho que se reafirma en todos y cada
uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al oficio No. 710
notificado por fijacion en lista el 28 de enero de 2014, presentada ante ese Despacho ¢l
22 de abril de 2014,

[in relacion con los argumentos presentados por ese Despacho en la resolucion
impugnada No. 61448 emituda el 14 de octubre de 2014, es necesario senalar que
carccen de un enfoque adecuado de conformidad con las normas, jurisprudencia vy
reglas téenicas que existen para evaluar la patentabilidad de una invencion.

1.1 Sentencia incompleta en la Resolucion No. 61448 del 14 de octubre de
2014

Iis desco del solicitante llamar la atencion de ese Despacho sobre ¢l hecho que en la
resolucion impugnada No. 61448 emiuda ¢l 14 de octubre de 2014, sc indica que sc
otorga la patente de invencion para las reivindicaciones 2 a 5 de la presente solicitud, v
se deniega la patente de invencion para las reivindicaciones 1y 8 a 25.

Sin embargo, considerando el capitulo reivindicatorio presentado el 22 de abril de 2014
en respucesta al oficio No. 710 notificado por fijacion en lista el 28 de enero de 2014,
que contiene 25 reivindicaciones, nos damos cuenta que no se indica una decision para
las reivindicaciones 6 v 7 presentadas en dicha respuesta.

Por lo tanto, solicitamos a cse Despacho manifestarse en relacion con las
reivindicaciones 6 y 7, dando la oportunidad al solicitante de una oportuna
defensa, en caso que considere que aun existen objeciones a la patentabilidad
de dichas reivindicaciones.
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1.2 La indebida interpretacion del articulo 18 de la Decision 486/00

I's desco del solicitante  presentar argumentos contra las  declaraciones de  esa
Superintendencia indicando que ¢l examinador no realizé una adecuada interpretacion
del articulo 18 de la Decision 486/00 y parte de premisas crradas, en cuanto a la
supuesta obviedad de la materia objeto descrita en las reivindicaciones 1 y 8 a 25,
realizando un equivocado analisis del requisito en cuestion, para finalmente negar sin
justificacion la patente para las reivindicaciones indicadas.

Iin este sentido, volvemos sobre el particular que el articulo 18 de la Decision 486/00
determina que “una invencidn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invenciin no_bibiese
resultado obvia ni_se hubiese derivadn de manera evidente del estadn de fa técnica”. (F subrayado es
NuCstro).

Lo anterior significa que ¢l analisis de nivel inventivo NO ¢s una comparacion de los
objetos de las anterioridades v la solicitud en estudio. El andlisis de nivel inventivo
debe demostrar la obviedad de la invencién y establecer como ésta no contiene un

salto cualitauvo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en cuenta que se hace

necesario demostrar que la invencion analizada carece de nivel inventivo y hubiese
sido obvia para una persona versada en la materia.

Considerando la definicidon anterior, es desco del solicitante que se tengan en cuenta los
siguientes  argumentos asi como los argumentos inicialmente presentados en ¢l
expediente, los cuales demuestran que toda la solicitud de la referencia cumple con los
requisitos de nivel inventivo.

Como primera medida, se indica que la nueva reivindicacion 1 hace referencia a una
proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza 11.-23, caracterizada  porque
comprende “una region variable de cadena pesada que coniprende una CORHT de S1:Q 11D NO:
91, una CORHZ de S150Q 11D NO:92, y una CODRH3 de ST5Q 1D NO: 93; y una region variable
de cadena ligera que comprende una CDRILT de SEQ ID NO: 62, una CORL2 de S1:00 1D
NO:63; y una CORIL3 de SEQ 1D NO:64».

De esta forma, la nueva reivindicacion 1 define una proteina caracterizada por
sccuencias especificas de sus seis CDRs.

Al revisar detalladamente la informacion téenica descrita en ¢l documento D2 (WO
2007/076524), considerado por ¢l examinador como ¢l cstado de la téenica que afecta
el nivel inventivo de las reivindicaciones 1y 8 a 25, se encuentra que dicha anterioridad
no menciona o sugiere una proteina de enlace al antigeno que contenga exactamente los
sets CDRs especificos como se describen en la nueva reivindicacion 1.

Como se demuestra en la presente solicitud, una proteina de enlace al antigeno con las
6 CDRs descritas en la nueva reivindicacion 1, reconoce e inhibe completamente 11.-23
humana nativa, e inhibe la actividad de IL-23 humana nativa inducida en células
humanas en niveles subpicomolates. Esto es lo contrario a lo que se describe en los
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anticuerpos anti-11.-23 del documento D2, los cuales fucron derivados utilizando
tecnologia de presentacion de fagos v seleccionados por su habilidad para reconocer ¢
inhibir 11.-23 recombinante. Por otra parte, las actividades de los anticuerpos descritos
en el documento D2 se describen en rangos nanomolar a micromolar en lugar de los
niveles subpicomolares.

Por lo tanto, no hay afirmacion alguna en ¢l documento D2 que mencione o sugiera a
una persona del oficio normalmente versada en la téenica, realizar una proteina de
enlace al antigeno atslada como la que se describe en la nueva retvindicacion 1.

in consecuencia, teniendo en cuenta lo anterior v los argumentos indicados en
respuesta al oficio anteriormente mencionado, es claro que la presente invencion
definida en la nueva reivindicacion 1, v por tanto las reivindicaciones dependientes 6 a
23, tienen nivel inventvo a la luz del estado de la téenica citado v de los lincamientos
del articulo 18 de la Decision 486/00.

Se reitera que la patentabilidad de las reivindicaciones 2 a 5 va fue concedida por ¢l
Superintendente de Industria y Comercio en la resolucion No. 61448 emitida el 14 de
octubre de 2014, por lo que no se considera pertinente indicar nuevamente argumentos
defendiendo la patentabilidad de la materia contenida en dichas reivindicaciones.

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

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3, 42 y 80 del Codigo de
Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrativo y se resuclvan
TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las que
aparezcan con motvo de este recurso.

b) Que se revoque parcialmente la resolucion No. 61448 del 14 de octubre de 2014

expedida por el Superintendente de Indusuria y Comercio, y se proceda a conceder en
su totalidad cl privilegio de patente de invencion a la solicitud de mi mandante

Sefior Superintendente,

«SILVA RIA LOPEZ DI
C.C. 22468787 de Barranquilla

1.P 147463 decl C§]J
notificaciones(cclarkemodet.com.co

B
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SUPERINTENDENCIA ‘

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
[ ] Error material Modificacién a una Solicitud en tramite

Patente de Invencion

Patente de Modelo de Utilidad
[ ] Registro de Disefio Industrial
[] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Fersona Natural[:l Persona Juridica | X

AMGEN, INC.

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa
Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro |:] Pequefia Mediana D Otra D
Documento de identificacion: DC,C, |IIC.E. DNIT l:]Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucidn Direccidn y domicilio del titular Ciudad
ESTADOS UNIDOS One Amgen Center Drive, Thousand Qaks | California 91320-1799
Direccién electrdnica No. Fax Namero telefénica
EI Autorizo ecxpresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccion de correo electrénico
3. Datos del apoderado:
SILVANA MARIA LOPEZ DiAZ C.C. 22.468.787 147463 CSJ
Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional
Direccidn y domicilio Ciudad
Carrera 11 No. 86-53, Piso 8, Bogota D.C., Colombia Bogota D.C.
Direccidn electrinica No. Fax Numero 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

P-3309
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Datos del tramite
Correccion:

Expediente No. 12-068.924

Aparece

Debe ser

Modificacion:

Presentacion Solicitud Divisional.

Modificacion al capitulo descriptivo.

Modificacion al capitulo Reivindicatorio
Presento junto con este recurso un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de 25
reivindicaciones y reemplaza completamente el anterior.

Maodificacion al resumen,.

Modificacién a los dibujos.

Modificacién al solicitante.

Anexos

E| Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccidon yfo modificacion

l:] Poder, si fuere el caso.
- Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

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

6. Firma
\ Q
1 - e TR
L SILV, ARIA LOPEZ DIAZ

C.C. 22.468.787 de Barranquilla
T.P 147463 del CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co

P-3309
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REIVINDICACIONES

1. La proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza IL-
23, caracterizada porque comprende
una regidén variable de cadena pesada gue comprende CDRH1 de SEQ
LD N@: 91, CDRHZ ge¢ SEQ ID NO:92, v CDRH3 de SEQ ID NOu 93; v
una regidén variable de cadena ligera que comprende CDRL1 de SEQ
IPb NO: 62, CDRLZ de SEQ ID WO:63; y CDEL3 de SEQ ID NO:64.

2. La proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza IL-
23, caracterizada porque comprende:

CDRH1 de SEQ ID NO: 109;

CDRH2 de SEQ ID NO: 116, ;

CDRH3 de SEQ ID NO: 111;

CDRL1 de SEQ ID NO: BO;

CDRL2 de SEQ ID NO: 81; vy

CDRL3 de SEQ ID NO: 79.

3. La proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza IL-
23 caracterizada porque comprende al menos una regidén variable de
cadena pesada vy al menos una regidén variable de cadena ligera,
seleccionada del grupo gue consiste de:

a) una regidén variable de cadena pesada que comprende
residuos de anincacide 31=35, 50-65 wy 99=113 de SEQ ID NO:3lp ¥
una regidén variable de cadena ligera que comprende residuos de
aminocacide 23-36, 52-58 y 91-101 de SEQ ID NO:1; y

b) una regidén variable de cadena pesada que comprende
residuos de aminoacido 31-37, 52-67 y 100-109 de SEQ ID NO:46 o

153; y una regidn variable de cadena 1ligera due comprende
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residuos de aminodcido 24-34, 50-56 y 89-97 de SEQ ID NO: 15.
| 4. Una proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza IL-
23, caracterizada porgque comprende

una regidén variable de cadena pesada seleccionada del grupo
que consiste de SEQ ID NO: 46 y 153, vy

una regidén variable de cadena ligera seleccionada del grupo
gue consiste de SEQ ID NO: 15.

5. Una proteina de enlace al antigeno aislada que enlaza IL-
23, caracterizada porgue comprende

una regidén variable de cadena pesada seleccionada del grupo
que consiste de SEQ ID NO: 31 vy

una regiodn variable de cadena ligera seleccionada del grupo
que consiste de SEQ ID NO: 1.

6. Una proteina de snlace 4l -antligens .aisladsa de confaormidag
con la reivindicacién 1, 2, 3, 4 o 5, caracterizada porque la
proteina de enlace al antigeno es un anticuerpo.

7. Una proteina de enlace al antigeno aislada de conformidad
con 18 zeivinditacion 6y Caracterizada Poidue &1 antituerpo &8 un
anticuerpo monoclonal, un anticuerpo recombinante, un anticuerpo
humano, un anticuerpo humanizado, un anticuerpo quimérico, un
anticuerpo multiespecifico, © un fragmento de anticuerpo del
mismo.

8. Una proteina de enlace al antigeno aislada de conformidad
con la reivindicacién 7, caracterizada porque el fragmento de
anticuerpo es un fragmento Fab, un fragmento Fab', un fragmento
F(ab')2, un fragmente Fv, un diacuerpo, o una molécula de
anticuerpo de cadena sencilla.

9. Una proteilna de enlace al antigeno aislada de conformidad
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con la reivindicacién 7, caracterizada porgque la proteina de
enlace al antigeno es un anticuerpo humano.

10. Una proteina de enlace al antigeno aislada de
conformidad con 1la reivindicacidédn 7, caracterizada porque la
proteina de enlace al antigeno es un monoclonal anticuerpo.

4., Una proteina de enlace al antigenc aislada de
conformidad con la reivindicacién 6, caracterizada porque la
proteina de enlace al antigeno es del tipo IgGl, IgG2, IgG3 o
IgG4.

12. Una proteina de enlace al antigeno aislada de
conformidad con la reivindicacién 11, caracterizada porque la
proteina de enlace al antigeno es del tipo IgGl o IgG2.

13. Una molécula de acido nucleico aislado caracterizada
porque codifica una proteina de enlace al antigeno de conformidad
con la reivindicacidén 1, 2, 3, 4 o 5.

14. Una molécula de é&cido nucleico de conformidad con la
reivindicacidén 13, caracterizada porque la molécula de acido
nucleico se liga operablemente a una secuencia de control.

15. Un vector caracterizado porque comprende una molécula de
aclido nucleico de conformidad con la reivindicacién 13.

16. Una célula hospedera caracterizada porque comprende la
molécula de acido nucleico de conformidad con la reivindicacién
ka3

17. Una celula hospedera caracterizada porgque comprende el
vector de conformidad con la reivindicacidén 15.

18. Un pelinucledtido aislado suficiente para uso como una
sonda de hibridacidn, cebador PCR o cebador procesado por secuencia

gue es un fragmento de la molécula de acido nucleico de conformidad
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con la reivindicacidédn 13 o su complemento.

19. Un método para hacer la proteina de enlace al antigeno
de conformidad con la reivindicacion 1, 2, 3, 4 o 5 caracterizado
porque comprende la etapa de preparar la proteina de enlace al
antigeno de una célula hospedera que secreta la proteina de
enlace al antigeno.

20. Una proteina de enlace al antigeno aislada de conformidad con
la reivindicacién 1, 2, 3, 4 o 5 caracterizada porgue la proteina de
enlace al antigeno tiene al menos una propiedad seleccionada del grupo
que consiste de:

a) reducir la actividad de IL-23 humano;

b) reducir la produccidén de una citoquina proinflamatoria;

c) enlazar a IL-23 humano con un K, de < 5x107" M;

d) tener una velocidad K. de < 5x10°¢ 1/ss »

e) tener un IC;; de < 400 pM.

21. Una composicién farmacéutica caracterizada porque comprende
al menos una proteina de enlace al antigenc de conformidad con la
reivindicacién 1, 2, 3, 4, 5 o 20 vy exciplente farmacéuticamente
aceptable.

22 Una composicidn farmacéutica de conformidad con la
reivindicacién 21, caracterizada porque ademads comprende un grupo
etigquetado o un grupo efector.

23 Una composicién farmacéutica de conformidad con la
reivindicacidén 22, caracterizada porque el grupo etiquetado se
selecciona del grupc que consiste de etiquetas isotdpicas, etiquetas
magnéticas, porciones activas redox, pigmentos  o6pticos, grupos
biotinilados y epitopos de polipéptidos predeterminados reconocidos por
un reportero secundario.

24, Una composicidén  farmacéutica de  conformidad  con la

reivindicacién 22, caracterizada porque el grupo efector es seleccilono
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del grupe que consiste de un radiocisotopo, radionuclido, una toxina, un
-
grupo terapéutico y un grupe quimiocterapéutico.

25. Una proteina de enlace al antigeno aislada de conformidad con la

reivindicacidén 22, caracterizada porque la proteina de enlace al antigeno

se acopla a un grupo etiguetado.
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