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Vilon anotar que las modificaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486. ya que éstas de ninguna manera implican
qu ampliscion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

nicial. Por el contrario, ¢stas corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

- | 4 lxaminadora sefiala que las Reivindicaciones 13 a 17 reclaman materia no

satentahle de acuerdo con el articulo 20. literal d, de la Decision 486.

- Considero superada la anterior objecion, en tanto las Reivindicaciones 13 a 17
weron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal y como sc senalo en el

punto 1 del presente memorial.

. - | a lxaminadora sciiala que las reivindicaciones no son claras ni concisas por las

SIPUICTILS rasones:

la Reivindicacion 1 define los anticuerpos reclamados por nombres comunes y no
por sus caracleristicas estructurales:

- las Reivindicaciones 4 v 3 no tienen soporte en ¢l Capitulo Descriptivo en tanto
reclaman multiples variantes no definidas:

- la Reivindicacion 4 reclama resultados a alcanvzar, lo que no permite definir cl
alcance de la materia que se desea proteger:
la Reivindicacion 11 no define el nimero de deposito de la linca celular;

~lu Reivindicacion 12 no define la sceuencia de nucledtidos de la moléeula de

acido nucleico.

b- i) I'n primer lugar. llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora
wobre las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Moditicado adjunto, tal como se
explican en ¢l punto 1 del presente memorial.  Asi, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado
Wiuntase limita claramente a un anticuerpo del receptor de interleucina 7 (11.-7R) aislado que sc
ne especilicamente a 11-7R definido por sus sccuencias de aminodcidos que componen las
reeiones variables de cadena pesada y ligera, asi como sus tres CDR correspondicntes. ¢l cual se
4 unos epitopos especificos. composiciones que lo comprenden. una linca celular que lo

IR

sroduce de forma recombinante v un dcido nucleico que codilica para dsle.

\Bora bicn. en cuanto a la falta de claridad de la Reivindicacion 1, me permito recalear que la

puevi Reivindicacion estd completamente definida en términos estructurales ya que los
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mticuerpos estan descritos por sus sceuencias especificas de aminodcidos. por lo que considero

superada dicha objecion.

\dicionahmente, toda objecion relacionada con la Reivindicacion 4 la considero superada en

Linto dsta fue eliminada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal y como menciong

en el punto 1 del presente memorial.

I ncuanto a la objecion de falta de soporte de la nueva Reivindicacion 4 (antigua Reivindicacion

3). me permito aclararle a la Examinadora que contrario a sus argumentos, ¢sta si sc cncuentra

soporie en la Tabla 2 v los Ijemplos como muestro a continuacion (los anticuerpos en negrilla,

cursiva v subrayados):

Tabla 2

Cadena Pesada

mAD CDRII | CDRII2 CDRH3
s | DSV L L VGWDGSATYYADSVKG QGDYVEDY
' . (SEC 1D N 19) ! (SEC IDN°21) (SEC 11D N° 24)
. \YGME I AISGSGGSTYYADSVKG DISGGGMDV
o _ (SLC 1D N9 20) L (SEC IDN° 22 (SEC 1D N° 25)
s | DSV MII LVGWDGEFTYYADSVKG QGDYVENN
- (SEC 1D N 19) | (SEC 1D N° 23) (SEC 1D N° 26)
i et SN | ]
o ; DSVMII i LVGWDGFITYYADSVKG QGDYMGDY
B (SEC 1D N 19) (SEC 1D N° 23) (SEC 1D N° 27)
| — B - e L Y V4 TP L
— DSV MH LVGWDGFITYYADSVKG QGDYMGNN
o VS (SEC 1D N° 19) (SEC 1D N°23) (SEC 1D N° 28)
- —_——
DSUMILESEC DN 1Y) |
fNalhai; L L S S
- GITEBDE | L p_;-{;)(;i_{f}}.:{).sl KNG OGDYMGNN
CI1GM | oo iy , ; (SEC D N 23) (Kabat), =ik 7
= FISECTD N 16y (Chothiay, GWDGIF (SEC 1D N° 48) (Chothia): (SECTDN49);
| MR DRGI M | TR RE RN A okl
| NYAT) iprotongadu) |
t . S [ __1___ N— ——
T DSV MU | LVGWDGFFTYYADSVKG QGDYMGNN
o (SEC 1D N7 19) | (SEC 11D N° 23) (SEC 1D N° 49)
T
N DSV MIT \ LVGWDGFFTYYADSVKG QGDYMGNN
' ' (SEC 1D N 19) l (SEC 11D N°23) (SEC ID N° 28)
- —_ — - — —+ —

Consensa de

Cadena Pesadal

| Xy X-VMIL en Ta que X, cs\
| ToNiXacs S0 Y (SEC l

IR &30 S: X-0s F A0S (SEC IDN°51)

XXX XU XGX X TYYADSY KG, en
laque X;esLoA; XsesVol: XsesGo
S XiesWoG: XsesDo§; Xeesl,Go

XXX X X X X Xg, on la

que X;es QoD XyesGo

I X;esDoS; X esY 0G;

Xces M, VoG, XpesGo

F: Xses N, Do M; Xy es N,
Y o D(SECID N°52)
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Cadena Ligera

CDRILI

IRSSGSIDSSY VO

CDRI.2 CDRL3
EDDQRPS QSYDSSHLY
(S 11D N7 29) (SEC IDN*31) (SEC I3 N°33)
EDNQRPS QSYASSSLWV

FGSSGRIASSYVQ '
(SEC 1D N 30) .

GECIDN>32)

(SEC 11X N° 34)

[RSSGSIDSSY VO

EDDOQRPS
(BECIDN B

(SECTD N2 29)

TRSSGSIDSS YT
(SECT TR N 2Y)

EDDORPS
(SECTD N3]

MQYDSSHLYV
(SHCIEEN®35)

OSYDEHILY
(SECTD N 36)

TRSSGSIDSSYIQ
ISEC TN 29)

TRSSCGSIDSSYIO
(S R N2y

(SEC 11D N 29)

IRSSGSINSSYVQ
(SEE (1) N7 289

IRSSGSIDSSYVQ _t

EDDORPS
(SEC IDN"31)

OSYDFHIILY
(S12C 1D N© 36)

EDDORPS
(SEC DN 31)
EDDORPS
(SEC 1D N° 31)

OSYDEHILY
(SEC DN 36)

MOYDFIHTHILV
(SEC 1D N° 37)

EDDQRPS
(SEC 1D N°31)

MQYDFHHLV
(SEC 1D N°37)

IX SSGXAIXASSYVQ en la que
XiesRoGrXsesSoR i XsesD
oA (SECTDNY33)

I

EDX QRPSenlaque X, es Do N
(SEC ID N* 54)

X XoY XX XXX
I la que X, es Qo M: X,
esSoQ: XsesDoA; Xes
FoS:XseshoS; Xeest
0S: XsesVaW(SECID
N° 35)

=]

sy como se evidencia de la tabla anterior, los anticuerpos reclamados en la Reivindicacion 4

si encuentran soporte en ¢l Capitulo Descriptivo.  Adicionalmente. me permito scfialar que los

anticuerpos fueron ensavados como se muestra en la Tabla 4 (Pagina 126) y ¢l Ejemplo 4

(Pagina 127).

leniendo en cuenta lo anterior, considero supcrada la objecion de falta de soporte

respecto o ta Retvindicacion 4,

HEARREREREE]
antraeia

i

1)

I'n cuanto a las objeciones respecto a las nuevas Reivindicaciones 10y 11

s Reivindicaciones 11 v 12), me permito Hamar la atenciéon de la lixaminadora sobre cl

hecho que un inventor esia en su derecho de reclamar proteceion para la totalidad de un coneepto

imventivo desarrollado, sin_importar la_amplitud de éste, siempre y cuando se conserve cl

principio de unidad de invencion v no haya arte previo que afeete su patentabilidad.  Es decir,

i reivindicacion puede ser tan amplia como se requicra o puede contener la informacion que cl

Diventor considere necesaria. para asi poder cnmarcar la totalidad del concepto inventivo

Jesarrolludo sin que las reivindicaciones puedan considerarse repetitivas o redundantes.

Magina bde 12



LARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

Particularmente. respecto @ la nueva Reivindicacion 10 (antigua Reivindicacion 11), me permito
aclararle a la xaminadora que no es neeesario incluir el namero de deposito de la linca cclular
nueslo que no se pretende reclamar una la linca celular particular, sino cualquicer linca celular
que produzea recombinantemente ¢l anticuerpo de cualquicra de la nueva Reivindicacion 1. En
o mismo sentido. la nueva Reivindicacion 11 (antigua Reivindicacion 12) reclama cualquier
acido nueleico que codifigue para ¢l anticuerpo de la Reivindicacion 5. més no un dcido nucleico
cspeciiico. s decir. el coneepto inventivo de la presente invencion corresponde a anticuerpos
completamente definidos mediante su estructura, y como  parte del coneepto  inventivo
desarrollado se encuentran las composiciones que los comprenden., las lincas celulares que los

producen v los deidos nuceleicos que codifican para dichos anticucrpos.

leniendo en cuenta todo lo anterior. considero respetuosamente que ¢l Capitulo Reivindicatorio
Voditicado adjunto cumple con los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision
86, v e lus del Manual Andino de Patentes (MAP) y la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Inveneion v Modelo de Utilidad de la SIC, permitiéndole a la persona medianamente
versadi on la materia comprender inequivocamente ¢l alcance de la materia reclamada.

1

4 | a Ixaminadora argumenta que la presente invencion no cumple con ¢l requisito

de unidad de inveneion puesto que encuentra tres grupos inventivos que no poscen un clemento

comuur estructural, definidos ast:

Girupo Inventivo [ Retvindicacion 1;
Cirupo Inventivo 11 Reivindicacion 4; y
Grupo Inventivo I1I: Reivindicacion 5.
b- F'n primer lugar. llamo nucvamente la atencion de la lxaminadora sobre ¢l

Capiiulo Reivindicatorio Modilicado adjunto. ¢l cual se limita claramente a un anticuerpo del
receptor de interleucina 7 (11.-7R) aislado que se une especificamente a [1.-7R, definido por las
sectiencias de aminodeidos que componen las regiones variables de cadena pesada y ligera, asi
coma sus tres CDR correspondientes.  LLos anticuerpos de la invencidn se uncn a un cpitopo
especitico. ¢l cual es reconocido por los anticuerpos C1GM. C2M3. HAL403A, TIAL403b,
PIAO, PAI3R P2D2 Y P2LT1, que son todos derivados del mismo anticucrpo. las secuencias de
aminodeidos de los anticuerpos s encuentran en las Reivindicaciones 1 y 4 a 6. que

corresponden @ los anticucrpos C1GM, C2M3, 11AL.403a, 11AL403b, P3A9. P4B3, P2D2. y

PRI Consecuentemente. ¥ en vista que todos los anticuerpos reclamados en la presente
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vencion hacen parte de la materia reclamada en la Reivindicacion 1y conforman un unico

coneeplo inventivo. considero que inveneion superada la objecion de unidad de invencion.

K a- la Ixaminadora schala que la patente WO2010/017468 (D1) y ¢l articulo
“Prevention of graft-versus-host discase by anti [1.-7R-alpha-antibody™ (1D2) afectan el nivel

pyventivo de las Reivindicaciones 1, y 4 y 5. respectivamente.

| o xaminadora argumenta que D1 divulga anticuerpos monoclonales que se¢ unen a CD127 para
inhibir la tuncion de la 11.-7. Asi. la diferencia entre D1y la presente invencion es que ¢sta
reclama los anticucrpos P3A9. PP4B3. P21:11, HAL403a. C1GM y C2M3. La Examinadora
wirma que no se evidencia un efecto eenico sorprendente ya que los anticuerpos aqui

reclumados no estéan definidos por sus caracteristicas estructurales.

| Pxaminadora alirma que la produccion de anticuerpos monoclonales que se unen a I1L-7R.
ratamicnto de la o esclerosis multiple vy otras  enfermedades  autoinmunces o - trastornos
flamatorios neutralizando la actividad biolégica de la 11.-7, por lo que cualquicr persona
nedianamente en la materia, obtendria los anticuerpos de la Reivindicacion 1 a partir de las

cisenunzas-de 121 de manera obvia.

| 1 adicion a lo anterior, la lixaminadora compara la materia reclamada en las Reivindicaciones 4
v S de la presente inveneion con D2, a pesar de que en la tabla comparativa la lixaminadora
mencione 4 D1 De acuerdo con la ixaminadora, D2 describe los efectos de la I1-7 en células T
maduras mediante ¢l bloqueo de la 11.-7Ra con un anticucrpo monoclonal anti-11.-7a cn la
climinacion de las células 1 alorreactivas. La diferencia entre D2 y las Reivindicaciones 4 y 5 ¢s
ae Lo opresente invencion deseribe las 6CDRs que podrian conformar ¢l anticuerpo.  Sin
cmbargo. los Ljemplos no muestran cvidencia de cfectos téenicos derivados de dichas CDRs
especiiicas, 1 Examinadora también indica que los anticucrpos monoclonales que se¢ unen
especilicamente a 11.-7Ru en la prevencion de la enfermedad de injerto contra huésped (LE1CH)
s¢ han deserito previamente por D2.
b B I'n primer lugar. llamo nucvamente la atencion sobre ¢l hecho que la
vesente invencion ahora reclama un anticuerpo del receptor de interleucina 7 (I1.-7R) aislado

Gue se une especeificamente a 11.-7R definido por sus secuencias de aminodcidos que componen

A s Prevention of Graft-versus-THost Discase by Anti 11-7R Antibody.” Blood 110, no. 8 (October 15.

Lodoi T 182 hlood-20006-11-033675.
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as regiones variables de cadena pesada y ligera, en la Reivindicacion 1, asi como los CDRs

especiticos en la Reivindicacion 4.

i) De acuerdo con el andlisis de la Examinadora, ¢l arte previo mas cercano a
I amtigua Reivindicacion 1 corresponde a DI, el cual deseribe un método de tratamiento de
enfermedades  autoinmunes o trastornos  inflamatorios Dicho mdétodo comprende  la
peutralizacion de la actividad biologica de la [1.-7 mediante la union a CD127 o IL-7, y una

proteina de union aislada con regiones determinantes de complementaricdad (CDR) especificas.

\hora bien. las diferencias fundamentales entre D1y la presente invencion son las estructuras de
los anticuerpos aqui reclamados [rente a los reclamados en D1, por lo que llamo la atencion de la
Davaminadora sobre las sceuencias de aminodcidos de la Reivindicacion 1 de la presente
mvencion frente a las divulgadas en DI, mas cspecilicamente  reclamadas en  las

Reivindicaciones 8 y 9 (SEQ ID NOs: 1y 117-121).

Ll v como se deriva del estudio y la comparacion cuidadosa de las secuencias referenciadas en
ol parrado anterior. las estructuras de los aminodcidos fundamentales y caracteristicos de cada
uno de los documentos son completamente diferentes. Me permito scilalar y aclarar que las

diferentes secuencias reclamadas por la presente inveneion poscen entre 100 y 120 aminoécidos.

L |

mientras que todas las secuencias de D1 son fragmentos de no mds de 24 aminodcidos dc un

polipéptido de 459 aminodcidos.

[ presente imvencion reclama anticuerpos (por cjemplo, 11A1.403a v TTAT1.403b) que reconocen

| por cjemy )

an epitopo en la 11.-7Ra que comprenden los restos (residuos de aminodcidos) 182, K84, K100,
pitay p

1105 v Y192 (ver Bjemplo 13). La numeracion de los restos se basa en la sccuencia de la 11.-

TRu sin ¢l péptido de senializacion.  El anticuerpo HHALL403a comprende las secuencias CDR

especificas de la Reivindicacion 4. Otros anticuerpos que se mucstran en la Tabla 1 dec la

presente inveneion son variantes de sceuencias funcionales de 11AL403a,

eniendo en cuenta lo anterior. D1 no deseribe anticuerpos que sc unen al epitopo especifico al
gue seounen los anticuerpos de la Reivindicacion 1, tal y como se presenta en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto. En contraste con los anticucrpos de la presente invencidn,

los anticuerpos deseritos en D1 (es decir, los anticucrpos 9137, R34.34, 6A3 y 1A1l como sc

muestra en la pdgina 6, lincas 8 a 10) sc uncn a cpitopos que son distintos al epitopo que

comprende los residuos 182, K84, K100, 1105, y Y192 de la I1.-7Ra al que se unen los

anticuerpos de la presente inveneion,

Pigina 7 de 12
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| s importante resaltar que las posiciones de los aminoacidos en D1 conticnen ¢l péptido de
seializacion de 20 aminoacidos. como se pucde cvidenciar en las paginas 59-61 de D1, Ln este
sentido. al omitir el péptido de senalizacion. los epitopos a los que se une ¢l anticucrpo 9B7 en la

naging 59 de D1 son los siguientes:

Posicion 15-LDDYSE .. LIEVN-29 (S1EQ 1D NO: 26)
Posicion 64-NFRK ... IGKS-85 (SEQ D NO: 27)
Posicion 119-YREG ... KWTTI-160 (SEC 1D NO: 28)

Por o tanto. ¢l anticuerpo 9137 de D1 se une & un epitopo que comprende los residuos dentro de
Lis posiciones 13-29. 64-85 v 119-160 de la IL-7Ra (sin ¢l péptido de senalizacion). El epitopo
reconocido por el anticuerpo 9137 de D1 (es decir, al que se une ¢l anticucrpo de D1) no contienc

los restos 182, K100, 1105 y Y192 de la [1.-7Ra humana,

\simismo. las regiones de epitopos del anticuerpo 6C3 de D1 se divulgan en las paginas 59 a 60

como (ajustando por la sccuencia del péptido de sefializacion del residuo 20):

Posicion 35-1.TCAFEDPD-43 (SEQ 11D NO: 48)
Posicion 45-NTINLEFEICGALVIE-59 (SEQ 1D NO: 49)
Posicion 189-PDIYFKGFWSELE-199 (SEEC 11D NO: 47)

Por Jo tanto. ¢! anticuerpo 6C3 de D1 se une a un epitopo que comprende los residuos dentro de
s posiciones 35-43. 45-59. v 189-199 de la 11.-7Ra humana (sin ¢l péptido de schializacion). Ll
epitopo reconocido por el anticuerpo 6C5 de D1 (es deeir, al que s¢ une ¢l anticuerpo de D1) no

contiene los restos de aminodcidos 182, K84, K100. 1105 y de la I1.-7Ra humana.

L1 anticuerpo R34.34 de DI se unce a un cpitopo que comprende los residuos dentro de las
nosiciones 43-84. 133-143 y 191-194 de la [1.-7Ra humana (sin ¢l péptido de scnalizacion) (D1,
picing 60). El epitopo reconocido por ¢l anticuerpo R34.34 de D1 no conticne los restos de
qminodaeidos K100 v 1105 de la 11-7Ra humana,

|| anticuerpo 0A3 de DI ose une a un epitopo que comprende los residuos dentro de las
nosiciones 46-37. 71-89. 132-143 y 192-202 dc la [1.-7Ra humana (sin cl péptido de
senalizacion) (D1 pagina 60). Ll epitopo reconocido por ¢l anticucrpo 6A3 de D1 no contiene

los restos de aminodcidos K100 v 1035 de la [1L.-7Ra humana.

Piigina 8 de 12
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Ll anticuerpo TATL de DI se une a un epitopo que comprende los residuos dentro de las
hosiciones 59-79. 130-136 y 87-200 de la 11.-7Ra humana (sin ¢l péptido de schalizacion) (D1,
sdeina 61). Ll epitopo reconocido por el anticucrpo 1A11 de D1 no conticne los restos de

sminoacidos 182 v K84 de la 11.-7Ra humana.

Como se demostro anteriormente. ¢s claro que los epitopos que reconocen los anticucrpos de la
aresente invencion son diferentes de los epitopos que reconocen los anticuerpos que sc divulgan
on DL Lo anterior es muy relevante, pues como cs bien sabido, no todos los anticuerpos anti-I1.-
TR logran ¢l mismo resultado. Por ¢jemplo, la union a un epitopo particular pucde ser relevante
para ¢l nivel de inhibicion demostrado por un anticuerpo. Tal y como s¢ midio a través del
método de tineion p-STATS. ¢l anticuerpo humano HATL403a (uno de los anticuerpos aqui de la
nvencion. v reclamado particularmente en la Reivindicacion 4) bloquca la sciializacion mediada
nor 11-7 humano de una manera dosis-dependiente (Ijemplo 1y la Figura 1) ¢ inhibe

cilcazmente la actividad biologica de [1.-7R.

I'n adicion a lo anterior. me permito llamar la atencion de la Examinadora sobre los efectos
sorprendentes de la presente inveneion. iniciando con los resultados para la afinidad de [1.-7R
humano gque se muestran en la Tabla 4. Mas especificamente me permito sefialar que los
anticuerpos aqui reclamados poscen una afinidad muchisimo mayor que los divulgados en DI,
en tanto la proteina de unién de D1 se une al receptor con una afinidad (Kp) de 15 nM. mientras
gue el anticuerpo de la presente invencion (C1GM) tiene una afinidad (Kpy) de 0,286 nM. Valc
Lo pena recordar que la afinidad de un anticuerpo c¢s una caracteristica de vital importancia cn el

campo biomdédico. va que a menor valor de Ky, mavor afinidad del anticuerpo v por tanto

mayor actividad terapcutica.

Consecuentemente. v como se desprende de los resultados de inhibicion anteriormente citados
e se encuentran en ¢l Capitulo Descriptivo, es evidente que los anticucrpos de la presente
vencion resultan inesperadamente potentes en la inhibicion de 1L-7R, lo cual sumado al hecho
de que las estructuras de los anticuerpos reclamados en la presente solicitud resultan ser
novedosas v no derivables de manera obvia a partir de las divulgaciones del arte previo,
demuestra gue los anticuerpos aqui reclamados revisten nivel inventivo, puesto que los convierte

en una alternativa terapéutica cliciente.

11) Como nota adicional, me permito sciialar que los datos divulgados en D1

son exactamente los mismos divulgados en ¢l siguiente articulo (claborado por el solicitante de

Pagina9de 12



RTEMOURE

DLLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

1) ~Crucial role of interleukin=7 in 1" helper type 17 survival and cxpansion in autoimmune
discase™ . ¢l cual fue retirado de la revista Nature Mcdicine debido a que la informacidn alli
contenida era fraudulenta’. Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que la informacién sobre la
setividud de los anticuerpos divuleados en D1 fue considerada fraudulenta. por lo que no es
nosible compararla con la evidencia que se encuentra en ¢l Capitulo Descriptivo de la presente

INMVENCIon.
V) Con base en todo lo seialado anteriormente, se puede concluir que:

- D1 no brinda las ensciianzas que motiven a la persona medianamente
versada en la materia a producir anticucrpos anti I1.-7a con la estructura
especilica que se encuentra en las Reivindicaciones 1y 3.

- DI deseribe un método de tratamicento de enfermedades autoinmunes o
trastornos inflamatorios, ¢l método que comprende la neutralizacion de la
actividad biologica de la 11.-7 mediante la union a CD127 o IL.-7, y una
proteina de union aislada con regiones determinantes complementarias
especilicas (CDR).

- los anticuerpos de D1 no son comparables cstructuralmente a los
anticucrpos de la presente invencion, y ademds, reconocen restos de un
cpitopo completamente diferentes a los restos del cpitopo que reconocen y
a los que se unen los anticuerpos de la invencion:

- la persona medianamente versada en la materia no encontraria sugerencia
o motivacion alguna que lo llevase a producir los anticucrpos aqui
reclamados con las sccuencias especificas scnaladas anteriormente, ni
mucho menos  predecir los resultados  sorprendentes ¢ - incsperados
clucidados por los inventores por medio de trabajo de experimentacion

exhaustiva,

|1 este sentido. vale la pena senalar que ¢l Manual Andino de Patentes también establece que las
imvenciones on ¢l campo de la bioteenologia tienen nivel inventivo cuando la composicion

ceclamado tienen una estructura_inesperada (no derivable por la persona medianamente

N achin Lin ot al. “Retracton: Crucial Role of Interleukin-7 in ‘T Helper Type 17 Survival and Expansion in
\atolrimune Discase.” Natare Medicine 19, no. 12 (December 5, 2013): 1673 1673, doi:10.1038/nm.2077. Ll
retraete e dicho articulo s¢ encucntra disponible clectronicamente cn

| a i Jonrnal v 19 2 fullinm 1213-1673.hunl,
qote completa del retiro del  articulo  se encuentra  disponible clectronicamente  en

ong-ol-possible-duta-tabrication-in-multiple-

L

gt spooiiol 2003 06, ssk-inquiry-repor
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versada en Ly materia) o cuando presentan un uso o efecto sorprendente.” Por tales razones. ¢s

0 ogue en el presente caso, no solo las caracteristicas estructurales de las composiciones
reclumados es inesperada. sino tambicén que los efectos téenicos logrado por las mismas, lo que

es una clara evideneia de nivel inventivo.

v) Finalmente, me permito sefialar que en el andlisis de patentabilidad
realizado. la Examinadora aparentemente sc limita a sefialar que D2 divulga un anticuerpo

nhihidor de 11-7R. simplemente senalando que los anticuerpos de la invencion se obtendrian

aetividad biologica mencionada. Iista aproximacion propuesta por la lixaminadora conllevaria a

Gue ninguna imveneion seria patentable. volviendo asi inoperante ¢l sistema de patentes.

De hecho, D20 arte previo mas cercano a las antiguas Reivindicaciones 4 y S de acuerdo con la
Faaminadori. da a conocer la prevenceion de la enfermedad de injerto contra huésped por medio
de anticuerpos anti-11-7Rw. Sin embargo. vale la pena resaltar que D2 no describe la cstructura
cspecitica del anticuerpo alli mencionado.  En una revision detallada de D2, dicho articulo no
presenta seeeion de informacion de soporte en donde se muestren las secuencias de aminodcidos
que forman el anticuerpo anti-11-Ra, por lo que no es posible determinar si los anticuerpos aqui
reclamados son estructuralmente similares a los divulgados en D2, Consccuentemente, dicho
documento no puede ser considerado como arte previo vélido en el andlisis de patentabilidad de
0 presente invencion pues no hay referencias estructurales que permitan una comparacion,
sugerencia o motivacion alli divulgada que guiara a la persona medianamente versada en la
materia a sintetizar los anticucrpos aqui reclamados, tal y como sc¢ hace en la nueva

Retvindicacion 1.

Finalmente. me permito sefiglar que para ¢l concepto inventivo comprendido en la
presente solicitud. ha sido otorgado hasta ¢l momento ¢l privilegio de patente por parte de las

Oficinas de Patentes en bstados Unidos, Australia y Surédfrica.

Sibien es cierto gue las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes ¢n
¢l sentido ue obliguen a la SIC a tomar una decision en ¢l mismo sentido, s a la vez cierto que
los eriterios de patentabilidad en los que deben fundamentarse el andlisis de solicitudes de
patente. en particular en cuanto al nivel inventivo se refiere, son andlogos globalmente, y

Vianeal Andiro de Patentes. |SBN-9978-13-853-6, Scccion 10.8.1. Pdginas 82.
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coneesiones en otras jurisdicciones sugieren el cumplimiento_de dichos requisitos, ya que

ventivo resultan cquivalentes a los que la Superintendencia debe emplear, establecidos de

nanera semciante por las legislaciones de patentes a lo largo del mundo entero.

Por todo lo anterior. considero que las objeciones presentadas por la :xaminadora cn su
seimer examen de fondo han sido resucltas y por consiguiente solicito respetuosamente que cl
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la

patenie

\entamente,

CARIOS R, OLARTE
CLC. No. 79.782.747 de Bogola

LB, 74.295

NN
Capitulo Reivindicatorio Modificado.

Recibo de pago por 1 reivindicacion adicional.
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Expediente No.: 12-144.298
Primer Examen de Fondo

P2012/000072
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
be L.n anticuerpo del reeeptor de interleucina 7 (I1-7R) aislado que se unc

especilicamente a 11.-7R y comprende:

ina region variable de cadena pesada (VIH) que comprende tres regiones
determinantes de complementaricdad (CDRs) de una VI que tiene una sccucncia de
aminoacidos scleecionada del grupo que consiste de SEQ 1D NO: 2, SEQ 1D NO: 4, SEQ
[ NO: 681Q D NOBUSEQ D NO2 10, SEQ IDNG: 12y SEQ ID NQ: 40; y

ana region variable de cadena ligera (V1) que comprende tres CDRs de una VIL que
tiene una seeucncia de aminoacidos seleceionada del grupo que consiste de: SEQ 1D NO: 1,
SEQ 1D NO: 3. 8EQ 1D NO: 5, SEQ ID NO: 7, SEQ ID NO: 9. SEQ ID NO: 11, SEQ ID
NO: 41y SEQ 1D NO: 44

2, Ll anticucrpo aislado de la Reivindicacion 1, en el que ¢l anticuerpo sc une a un
cnitopo que comprende los restos 182, K84, K100, T105 y Y192 del receptor de

I

mterlenceing 7 alfa humano (11L.-7Rw).

3 Il anticuerpo de la Reivindicacion 2, en ¢l que cpitopo comprende ademas uno o
mas restos adicionales seleccionados del grupo que consiste en los restos D190, HI91 y

K194 de 11.-7Re humano.

U anticuerpo aislado que se une especificamente al receptor de interleucina 7 alfa
(I1-7Rw). en ¢l que el anticuerpo  comprende una region  determinante  de
complementaricdad uno (CDR1) de la region variable de cadena pesada (VH) que
comprende la seeuencia de aminodcidos DSVMIIT (SEEC 1D N° 19), GIFTFFDDS (SEC ID N°
16). 0 GETEDDSVMIT (SEC 1D N° 47), una CDR2 de VI que comprende la sccuencia de
aminodacidos LVGWDGFFTYYADSVKG (SEC ID N° 23) o GWDGFEFF (SEC 1D N° 48),

1) una CDR1 de la regidn variable de cadena ligera (V1) que comprende la secuencia de
aminoacidos TRSSGSINSSYVQ (SEC D N 29), una CDR2 de VI. que comprende la
secuencia de aminoacidos EDDQRPS (SEC 1D N° 31) y una CDR3 de VI, que comprende
la seceuencia de aminodeidos QSYDFHHLY (SEC 1D N° 36).

~

1 anticuerpo de la Reivindicacion 4, en ¢l que la region VI comprende la
secuencia de aminodcidos mostrada en SEC 1D N° 40 y la region VI. comprende la

secuencin de aminodeidos mostrada en SEC 1D N° 41,
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0. i1 anticuerpo de la Reivindicacion 5. en el que dicho anticucrpo comprende una
cadena ligera que comprende la sccuencia de aminodcidos mostrada en SEC 1D N° 43 y una
cadena pesada que comprende la secuencia de aminodcidos mostrada en SEC 11D N® 42, con

oosin la lisinag Crerminal de SEC 11D N© 42,

7. il anticuerpo de una cualquicra de las Reivindicaciones 1 a 5. en ¢l que cl

anticuerpo comprende adicionalmente una region constante,

8. L1 anticuerpo de la Reivindicacion 7. en el que el anticuerpo es de la subclase 1gGl

o lgG2Aa humana.

9. [ na composicion larmaccutica que comprende el anticuerpo de cualquiera de las

Reivindicaciones 1 a §.

10, Una linca celular que produce de forma rccombinante cl anticuerpo de la

Reivindicacion 1.

['n dacido nucleico que codifica ¢l anticuerpo de acuerdo con la Reivindicacion 4.

EEREEEEE S E LRSS RS
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