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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Ixpediente No. 06.038.331
Solicirud de patente a nombre de CENTOCOR Inc.

Yo, DILLA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucion presentada el 27 de enero de 2011,
identificada como aparece al pie de mi firma, domicihada en la carrera 11 A No.
86-53, piso 6, obrando como apoderada de la sociedad CENTOCOR Inc.,
domiciliada en Pennsylvania, Fstados Unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, en tespuesta al oficio No. 16428 notficado por fijacion
en lista ¢l 23 de diciembre de 2010, relacionado con el concepto téenico de fondo
No. 4595, me manifestar lo sigutente:

1. Con fundamento en la faculrad que confiere ¢l articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
[ramite, presento junto con este memoual nuevo juego de reivindicaciones, que
ahora consta de 3 reivindicactones dingidas al polipéptido de un mimetcuerpo
central de la region de bisagra mimético de la erntropoycetina que comprende la
SEQ 1D No. 88, la composicidon que comprende dicho polipépndo, cuyo
susfento s¢ encuentra en la p:’w-im 6, lincas 12 a 15 ; pagina 13, lineas 7 a 15;
pagina 167, lincas 10 v 11 y la pagina 125 del hstado de secuencias.

Sobre este  patticular  nos  perminmos  manifestar que  las  anteriores
modificaciones no involucran ampliacion alguna de la materia originalmente
presentada en esta solicitud v se brindan como tespuesta a las objeciones de
claridad, excepciones a la patentabilidad v nivel nventivo  expuestas por el senor
examinador en su concepto técnico No. 4595,

Teniendo en cuenta el concepto téemico emitido por el Senor Superintendente
Delegado para la propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 v 09-
012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que la solicitud fue presentada
con anterioridad al 1 de enero de 2009 v tiene menos de 10 reivindtcaciones.

2. Claridad de la solicitud

lin relacion con las objeciones expuestas en los numerales 1 a 9 cn los folios 384
v 385 del concepro réenico, tespetuosamente nos permitimos decir que con el
nuevo juego de tres reivindicaciones se superan dichas objeciones.
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3. Excepciones a la patentabilidad

Iin cuanto a las antiguas reivindicaciones 32 a 35 relacionadas con un método de
rratamicento, nos permitmos decir que las mismas va no hacen parre del nuevo
plicgo de retvindicaciones.

4. Tas andguas reivindicaciones 25 v 26 que hacian mencion a una célula
modificada de acuerdo con la invencion, también fueron canceladas, con lo cual
se supeta la objecion planteada.

5. Nivel inventivo

FEl senor examinador argumenta en su concepto técnico No. 4595 que: “La
soficitud se vefiere & deidos nncleicos de wn mimeticerpo central de la region de bisagra, mimetico
de la EPO. que comprende al menos un polinncledtido que codifica al menos una secuencia de
aminodcidos de las SEQ 1D N® 82 y 84: 0 1un polinucledtido complementario del mismo.
Dada la ambigiiedad de la invencion reivindicada, la bisgueda se realizd tentendo en cuenta
gite miiltiples secuencias podrian estar inchiidas en el dcido nucleico definido mimético de EPO.
Tal como manifestd la antoridad infernacional del examen prelimmar de patentabilidad, esta
oficina esta de acnerds en que los documentos US 6,165,476 (D7) y US 6,153,190 (D2)
comprometen ¢l nivel inventivo de la invencion. Especificamente, el documento D1 enseda la
produecion de proteinas de fusidn con una region bisagra de inmunaglobulina ligada (colwmna 3
linea 40~ columna 5 linea 52). En sus ejemplos esta un constructor de fusion comprendiendo
EPO y IL.-3 (colwmna 6. linea 15-36) y proteinas de homofusion de EPO (columna 13, linea
40-colunrna 13, linea 30). También enseda métodos para bacer profeina recombinante y que la
proleina de fusion puede ser wsada para tratar anemia. Mencona las  composiciones
Jarmacénticas gue contienen la profeina de fusion (columna 12, linea 45-columna 13, linea 37).

La diferencia entre D1y la solicitud en estudio ex que el documento D1 no desarrolla

anticiterpos especificos que contengan nna vegion con las caracteristicas definidas en la solicitud.
Por tanto. ef problema resuelto por la invencion es obtener nna proteina heterodimerica cow
propiedad de inmmnagens.

Sin embargo. ial desarrollo ya babia side divilgado en D2, en donde se deviigan métodos para
generar anticnerpos de diversor lipoy (humanizados, qiimeéricos, policlonales y monoclonales), se
divirlga nn inmnidgeno minltiniérico recombinante (columna 2, linea 5-43), fracciones moviles de
tipo CHZ y CHS (columna 4. linea 29-65-colunna 6, lnea 66). También se enseria como
hacer wn inmmnggenc recepror beterodimérico (colnmna 8, finea 37-55) y sns diferentes nsos
como wmétodo de diansagndstico y de investigacion (colwrmna 12, linea 57-columma 13, linea

50,7

Fin relacion con estos argumentos, atentamente nos permitimos decir que a la luz
del nuevo capitulo revindicatorio, la invencion tene mivel inventivo, toda vez
que la anteriorddad D1 no teporta ni sugiere una secuencia similar a la secuencia
de identificacion SEQ 1D No. 88 v D2 no sugiere reemplazar la porcién N-
rerminal de la inmunoglobulina por una porcion variable de inmunoglobulina,
pata modificar la estructura de la region enlazante,
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Adicionalmente, la persona medianamente versada en la matetia técnica tampoco
habria cnconmrado ninguna sugerencia o motivacion dentro de las ensenanzas
estos dos documentos de la técnica anterlor, pata cambiar los aminoacidos
leucina (Leu) de las posiciones 39 y 40 por alaninas (Ala) e incluir una region
constante de Tg(G4 en lugar de una region constante de IgG1.

Ast las cosas, nos permitmos decir que la invencidon en estudio cumple a
cabalidad con los requisitos de nivel inventivo toda vez que la técnica anterior
falla en sugeritle 2 la persona medianamente versada las caracteristicas técnicas
anteriormente mencionadas,

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencidon a la
solicitud en estudio o si ¢l examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencion ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos v razones que sustenten su objecidn con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
Administrativo que senala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
qure serdi motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares” y ‘(.) deberd profertrse
la decision definitiva. Esta se_motivarg en sui aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conmenmiencia st es ef caso”, vespectivamente (El subrayado es nuestro).

[<n consecuencia, solicitamos a esc despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional
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DTILA MARIN RORIGUTLZ DY ALEMAN
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un polipéptido de un mimeticuerpo central de la regién de bisagra

mimético de la eritropoyetina que comprende la SEQ ID No. 88.

2.- Una composicidn que comprende el polipeptido de un

mimeticuerpo central de la region de bisagra de acuerdo con la reivindicacion 1.

3.- Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 2,
caracterizada porque dicha composicién ademas comprende al menos un

diluyente o portador farmacéuticamente aceptable.



