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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito dar alcance a mi
memorial de Recurso de Reposicién en contra de la Resolucion No. 33050 del 26 de mayo de

2014, presentado el 17 de julio de 2014, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, en atencidn a la reunién sostenida con la Examinadora el 20 de mayo de
2015, el Solicitante ha decidido limitar ain mas el alcance de la invencién con el animo de
brindar mayor claridad a la materia reivindicada, por lo que me permito presentar un Capitulo
Reivindicatoric Modificado, que reemplaza en su totalidad el Capitulo Reivindicatorio

Modificado presentado el 17 de julio de 2014,

En el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se realizaron las siguientes modificaciones:

- se elimind la SEQ ID NO:1 de la Reivindicacion 1 y se incluyd en la nueva
Reivindicacion 2, que encuentra soporte en la antigua Reivindicacién 2 de las
reivindicaciones con radicado No. 12-173790-00009-0000;

- seincluyo una parte de la antigua Reivindicacion 2 en la Reivindicacion 1, mediante

la cual se define que el péptido antigénico ciclico de la Reivindicacion 1, ademas de
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las otras caracteristicas estructurales, corresponde a una region expuesta a disolvente,
“region de nudillo” de acceso a anticuerpos del AP oligomérico. La expresion fue
eliminada de la antigua Reivindicacién 2;

- se elimind la SEQ ID NO:1 de la antigua Reivindicacién 3 (nueva Reivindicacion 4)
y se incluyd en la nueva Reivindicacién 5, que encuentra soporte en la antigua
Reivindicacion 5 de las reivindicaciones con radicado No. 12-173790-00009-0000;

- las relaciones de dependencia de las restantes reivindicaciones fueron modificadas de

acuerdo con los cambios realizados.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, éstas por el contrario, corresponden a una dréstica limitacién de la materia reivindicada.

2. Ahora bien, a continuacion me permito puntualizar algunos argumentos en relacién con la
violacion al derecho al debido proceso del Solicitante argiiido en el Recurso de Reposicion

radicado el 17 de julio de 2014 con el fin de facilitar su entendimiento.

a- La materia reclamada en la Reivindicacion 1 en respuesta al primer examen
de fondo no habia sido analizada hasta antes de la Resolucion No. 33050 del 26 de mayo de
2014,

La Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado radicado en respuesta al primer
examen de fondo (radicado el 28 de febrero de 2014 bajo el No. 12-173790-00009-0000)
reclamaba un péptido antigénico ciclico que comprende un epitopo que tiene una configuracion
ciclica restringida, en donde el epitopo tiene una secuencia de aminoacidos de al menos SNK, en
donde la K (lisina) esta expuesta a disolvente, y en donde el epitopo que tiene SNK contiene

como maximo 7 residuos de aminoacidos.

Aunque a primera vista podria parecer que el péptido ciclico reclamado ya se encontraba
reclamado en el Capitulo Reivindicatorio original analizado en el primer examen de fondo,
varios elementos estructurales que definen dicho péptido no se habian analizado antes de la
Resolucion No. 33050 pues fueron incluidos particularmente en la respuesta al primer examen de

fondo y no se encontraban en las reivindicaciones analizadas en el primer examen de fondo.
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Como se puede evidenciar en ¢l expediente del presente caso, la Reivindicacion 1 analizada por

el Examinador en el primer examen de fondo reclamaba:

1. Un anticuerpo aislado que se une especificamente a un péptido ciclico derivado

de AP, en donde el péptido ciclico comprende un epitopo conformacional que tiene una

secuencia de aminoficidos de al menos SNK correspondiente a una “regién de nudillo”

de acceso a anticuerpos y expuesta a solventes del AB olisomérico,

Ademas del hecho que dicha Reivindicacion 1 estaba dirigida a anticuerpos y la Reivindicacion
1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado en respuesta al primer examen estaba dirigida al
péptido ciclico, las caracteristicas estructurales del péptido ciclico reclamiado en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado en respuesta al primer examen de fondo no se encontraban en
ninguna de las 15 reivindicaciones que evalué la Examinadora al realizar el primer éxamen de

fondo, especificamente las siguientes:

1. Un péptido antigénico ciclico que comprende un epitopo que tieme una
configuracién _ciclica restringida, en donde el epitopo tiene una secuencia de

aminodcidos de al menos SNK, en dondé laK g& inaz estd expuesta a disolvente, y en

donde el epitopo que tiene SNK. contiene como maximo 7 residuos de amino#cidos.

Si se analiza con cuidado las reivindicaciones analizadas por la Examinadora en el primer
examen de fondo, ninguna definia al péptido mediante la sequenciaSNK, donde la la K (lisina)
esti expuesta a disolvente, y en donde el péptido antigénico ciclico contiene como maximo 7
residuos de aminodcidos. Esto es, caracteristicas esenciales incluidas en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado radicado en respuesta a dicho primer examen de fondo nunca antes

habian sido analizadas, y fue en la Resolucién No. 33050 que se analizaron por primera vez:

[ Caractensticas esencales o1 D2
| Pégido cicko derivado de Ab | ORISRt funeado Ab
Péptido antigénico diclico obgomérico (Pig. 2, Eneas 31y | goo2c77 y 28, y pig
2yrev1Pg. 25, . 12) | 44 tneas 11-20)
“Secuencia SN, Como: Secuencia SNK (Pag.
) ) N2XIVGSNK NO: 2) 16, Hineas 11-13)
ot tore S ESEIGRE | XoVGSNKS (SEQNO- 9 (s
SLUREEEIR | 2,6neas 31y 32 y reiv 1:P4g.
25, reiv. 12)
No se menciona No se menciona
1

La diferencia entre fa invencin, definida en la relvindicacién 1 y el péptido divulgado

de D1 consiste en que la solicitud se refiere_la presencia de un epitope de méximo 7

residuos de aminoécidos. 2

'Resolucién No. 33050, notificada por edicto desfijado el 03 de julio de 2014, pagina 4, Tabla 1.
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No hay evidencia de gue la presencla de un epito ue tlene SNK con maximo 7
residuos ge amlnﬁ'é'ébos sea capaz de generar un efecto técnlco sorprenaente

frente a los peptidos y oligémeros de D1 y D2 respectivamente. 3

Como es evidente de lo anterior, el analisis de nivel inventivo realizado en la Resolucion No.
33050 vers6 sobre las modificaciones introducidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado en
respuesta al primer examen de fondo, el cual contenia caracteristicas que nunca antes se habian
analizado, por lo que todos los argumentos relacionadas con éstas (como se resaltan en las
imagenes anteriores) fueron realizados por primera vez en el marco de la Resolucién No. 33050
que niega el derecho de patente y frente a las cuales la Solicitante no pudo pronunciarse durante

el trimite administrativo, violando asi su derecho al debido proceso.

b- Ahora bien, sin perjuicio de lo anterior con el Gnico fin de aportar mas elementos,
y teniendo en cuenta que un memorial de alcance a un Recurso de Reposicién no es la etapa
procesal adecuada para aportar argumentos técnicos, el Solicitante quisiera elevar los siguientes
argumentos técnicos para que éstos sean tenidos en cuenta una vez la solicitud sea devuelta a

tramite, como resultado de la violacién al debido proceso.

L.a materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto al presente memorial es
novedosa e inventiva a la luz de W02010/002251 (D1) y W02010/010469 (D2) pues ninguno
de los dos documentos divulga un epitope que comprende una secuencia en la cual la lisina (K)
estd expuesta al disolvente, la cual es una de las caracteristicas de la presente invencién (que fue

incluida por primera vez en el Capitulo Reivindicatorio aportado en respuesta al primer examen).

De hecho, D1 describe que la conformacién de fibrillas de AB mientras divulga que el residuo de
lisina (K) est4 protegido del solvente (por ejemplo, en la pagina 16):

“Thestructure of AD 1-42 fibrils has been resolved byNMRspectroscopy (Olofsson et
al. 2006). Hydrogen/deuteriumexchangeexperimentswithfibrilsshowedthattheregions
Glul 1-Gly25 andLys28-Ala42 in the Ap sequence
areshieldedfromsolvent,whereasthe  N-terminus  Aspil-Tyrl0 and  thetwo-
residuefragment Ser26-Asn27 are solvent-accessible. TheNMR data are consistent:
Aspl-Tyr10 and thetwo-residuefragment Ser26-Asn27 are solvent-accessible (...)”
(énfasis fuera de texto).

*Resolucién No. 33050, notificada por edicto desfijado el 03 de julio de 2014, pagina 5, segundopérrafo.
*Resolucion No. 33050, notificada por edicte desfijado el 03 de julio de 2014, pagina 5, tercerparrafo.
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Contrario a D1, la lisina del epitopo de la presente invencién esta expuesta al disolvente.

Teniendo en cuenta que ninguno de D1 ni D2 divulga ese elemento particular del péptido ciclico

antigénico reclamado, su novedad y nivel inventivo deben ser reconocidos.

3. Solicito amablemente que los anteriores argumentos adicionales sean tenidos en cuenta

por el Despacho como parte de mi Recurso de Reposicion presentado el 17 de julio de 2014.

Atentamente,

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

ANEXO:
— Capitulo Reivindicatorio Modificado;
- Recibo de pago de la tasa de modificacion voluntaria correspondiente.

— Recibo de pago correspondiente a 4 reivindicaciones adicionales.
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias)

1. Un péptido antigénico ciclico que comprende un epitopo que tiene una
configuracidn ciclica, en donde ¢l epitopo comprende una secuencia de aminoacidos de al
menos SNK, en donde la K (lisina) esta expuesta a disolvente, en donde el epitopo que
tiene SNK contiene como maximo 7 residuos de aminodcidos, y en donde el epitopo
corresponde a una region expuesta a disolvente, “region de nudillo” de acceso a anticuerpos

del AP oligomérico.

2. El péptido antigénico de la Reivindicacion 1 que comprende un epitopo que tiene
una configuracién ciclica, en donde el epitopo comprende una secuencia de aminoacidos

que corresponde a la SEQ ID NO: 1.

3. El péptido antigénico de las Reivindicaciones | o 2, en donde la region expuesta a
disolvente, “region de nudillo” de acceso a anticuerpos del AP oligomérico corresponde a

los residuos 25 a 29 del Ap oligomérico (1-40) o del AP oligomérico (1-42).

4, Un anticuerpo aislado que se une especificamente a un péptido antigénico ciclico de
acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde en donde el péptido antigénico ciclico
comprende un epitopo que tiene una configuracién ciclica que tiene una secuencia de
aminodcidos de al menos SNK, en donde la K (lisina) esta expuesta a disclvente, y en

donde el péptido antigénico ciclico contiene como maximo 7 residuos de aminodcidos.

5. Un anticuerpo aislado que se une especificamente a un péptido antigénico ciclico de
acuerdo con la Retvindicacion 2, en donde el péptido antigénico ciclico comprende un

epitopo que tiene una configuracion ciclica que tiene la secuencia de aminodcidos que

corresponde a la SEQ ID NO: 1.

6. El anticuerpo aislado de las Reivindicaciones 4 o 5, en donde el anticuerpo se une
especificamente con mayor afinidad a una forma oligomérica de AB que a una forma no

oligomérica de Ap.

7. El anticuerpo aislado de cualquiera de las Reivindicaciones 4 a 6, en donde el

anticuerpo es monoclonal.
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8. El anticuerpo aislado de cualquiera de las Reivindicaciones 4 a 7, en donde el

anticuerpo es humanizado.

9. Un inmunoconjugado que comprende un anticuerpo de cualquiera de las

Reivindicaciones 4 a 8 conjugado con un rotulador detectable.

10.  Una composicion de vacuna anti-oligomérica que comprende el péptido antigénico
ciclico de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3 y un adyuvante farmacéuticamente

aceptable.
11.  Una composicién que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz del

anticuerpo aislado de cualquiera de las Reivindicaciones 3 a 6, y un adyuvante

farmacéuticamente aceptable.

12.  Un kit que comprende al anticuerpo aislado de cualquiera de las Reivindicaciones a

8, e instrucciones para su uso.

13, El kit de la Reivindicacién 12 que ademds comprende uno o mds agentes de

deteccion,

14, Un éacido nucléico que codifica el anticuerpo aislado de cualquiera de las

Reivindicacicnes 4 a 8.

Fhkkkkkhhkkhkhikkik
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