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Re: Expediente No. 06.031.001
Solicitud de patente 2 nombre de NOVARTIS AG

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta, identificada como aparece al
pie de mi firma, domiciliada en la catrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando
como apoderada de la sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basiles,
“solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 3984
notificado por fijacién en lista el 19 de’ marzo de 2010 relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 693, nos permitimos manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memotial nueva memotia
desctiptiva y capitulo reivindicatotio que ahora consta de 6 cliusulas, en el cual
se realizaron las siguientes modificaciones:

11 Se cancelaron las reivindicaciones que hacian alusién al método de
tratamiento (antiguas reivindicaciones 18 y 19).

1.2  Se suptimieron las antiguas cldusulas 15 y 16 que hacian referencia al uso.

1.3  El nuevo juego de reivindicaciones se encuentra ditigido a anticuerpos los
cuales son definidos por sus regiones de CDR.
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1.4  Se cancelaton términos como “equivalentes directos”, “equivalentes”.

" 1.5 Adidonalmente, se suprimieron términos relacionados con la homologfa,
como por ejemplo “por lo menos homdloga” dentro del juego de
reivindicaciones.
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En ese orden de ideas, nos permitimos manifestar que las modificaciones
anteriormente mencionadas no amplian el alcance original de la invencién y se
dan con el 4nimo de subsanar las objeciones de claridad y novedad
establecidas por el sefior examinador en su concepto técnico No. 693.

Teniendo en cuenta el concepto técnico emitido por ¢l Sefior Superintendente
Delegado pata la propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro Jiménez a la
doctora Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No, 09-
001524 y 09-012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que el nuevo
capitulo teivindicatotio comprende menos de 15 reivindicaciones y la solicitud
fue presentada con anterioridad al 1 de enero de 2009.

2. Claridad de la solicitud

Sobre este particular, como se menciond en el numeral antetior, se realizaron
las modificaciones pettinentes para cancelar todos aquellos términos que
fueron objetados. por el sefior examinadot como pot ejemplo, “equivalentes
directos”. Adicionalmente, las nuevas reivindicaciones se encuentran dirigidas
a anticuerpos que estin definidos claramente por sus caractetisticas técnicas
(CDRs).

3. Reivindicaciones de uso y método

En relacién con este punto, atentamente manifestamos que con el nuevo
pliego de reivindicaciones quedan cabalmente superadas estas objeciones.

4. Novedad

El sefior examinador indicé en su concepto técnico No. 693 que la invencién

‘en estudio carecia de novedad a la luz de lo revelado en el documento “An

engineered IN-1 Fab Fragment with improved affinity for the Nogo-A axonal
growth inhibitor permits immunochemical detection and shows enhanced
neutralizing activity.” (Dl) )

En este otden de ideas, es deseo del solicitante dirigir la atencién del sefior
examinador al articulo 16 de la Decisién 486 donde se establece que: “Una

“invencidn se considera nueva cuando no estd comprendida en el estado de

la técnica.
E/ estado de la técnica comprenderd todo lo que baya sido accesible al phiblico por

una descripeion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualguier ofro medio antes de la
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Secha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida. . .. " (el tesaltado es nuestro). '

Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se
considera como nueva si esta “comprendida” en el estado de la técnica, dicha
norma se estd refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a
alguno o a algunos de los componentes que hacen parte de la nueva solicitud.

En efecto, para que la invencion pierda su calidad de novedosa, es clato que
ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocimientos existentes
que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica el
Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia
de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Ttibunal de Justicia
del Acuerdo de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994,

pégina 60).
Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo

cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién setd necesario
que lo reivindicado por la invencién bajo estudio cortesponda de forma total
con lo revelado en un documento o antetioridad sefialada, conclusién a la que
se llega después de un analisis exhaustivo mediante una comparacién entre el
capitulo reivindicatorio de la invencién en estudio y la divulgacién citada por
ese despacho como anterioridad.

Ahota bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la
nueva creaciéon ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir,
desde luego, que la invencién deba ser rechazada por catecer del requisito de
novedad. No sin razén ha dicho el mencionado Tribunal: “bay que advertir que
toda creacidn es en cierta forma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de
que el inventor ha de tener en cuenta un conjunto de conocimientos téenicos que le permitan
crear nuevos procedimientos aplicables a la industrid’ (Ibidem, paginas 53 y 54) (El
subrayado es nuestro).

Por lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, como minimo la
novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL vy
ABSOLUTA en el documento que se menciona como antetiotidad; y

-Que la invencién en cuestion puede pattir de conocimientos conocidos, caso
en el cual habra que hacer la comparaciéon no de lo conocido sino de lo inédito
y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la



invencién con sus nuevas caractetisticas al campo técnico al cual pertenece la
solicitud en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria fotzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante esti comprendida en el estado de
la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede toda vez que las caracteristicas
mostradas en el capitulo teivindicatotio modificado, especialmente en la
reivindicacién 1 no son ensefiadas ni sugeridas por D1.

En efecto, la presente invencion desctibe ahota un anticuerpo o fragmento del
mismo que comprende al menos un sitio de unién de antigeno,
comprendiendo dicho sitio de unién de antigeno bien sea, en secuencia, las
regiones hipervariables CDR-H1-3A6 (SEQ ID No. 8), CDR-H2-3A6 (SEQ
ID No. 9) y CDR-H3A6 (SEQ ID No. 10); 6 en secuencia, las tegiones
hipervatiables CDR-L1-3A6 (SEQ ID No. 11); CDR-L2-3A6 (SEQ ID No.
12) y CDR-L3-3A6 (SEQ ID No. 13) y en donde las secuencias (SEQ ID No.
8,9, 10, 11, 12 y 13), pueden comprender una eliminacién, una adicién o una
sustitucién de un aminodcido.

En contraste, el documento D1 desctibe la maduracién de la afinidad de un
fragmento Fu, IN-1producido de manera bacterial a partit de petiplasma de
Escherichia cofi., pero no revela ni sugiere un anticuerpo o fragmento del mismo
con las secuencias de CDR ahora reclamadas en el nuevo capitulo
reivindicatotio. Por consiguiente, la presente solicitud cumple cabalmente con
los requisitos de patentabilidad, principalmente con la novedad y altura
inventiva sobre lo divulgado en D1.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones ptesentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
solicitud en estudio o si el examinadot considera que subsisten razones pata
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decisién 486 -l cual otorga la facultad
al examinador para emitit los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo
Contencioso Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los
interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas ¢ informes disponibles, se
tomard la decisitn que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares”y
“(.) deberd proferirse la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de
derecho, y en los de comveniencia si es el caso”, tespectivamente (El subrayado es
nuestro).



En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con
todos los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién

al principio del debido proceso consagrado en el atticulo 29 de la Constitucién
Nacional

Sefior Supetintendente,

@/f@

DILIA MARIA Bz D’ALEMAN
CC. 41.654.882
TP 20824 CSJ

Z 1
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SENORES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E S D.

EXPEDIENTE NR. : 06.031.001
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a
usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ
D ALEMAN, domiciliada en Bogotd, D.C., portadora de la tarjeta
profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron

conferidas para este caso.

JIMENA ESCOBAR URIBE
C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

Acepto sustitucion

DILIA RODRIGUEZ D°ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20.824
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REIVINDICACIONES
1. Un anticuerpo o fragmento del mismo que
comprende al menos un sitio de unién de antigeno, comprendiendo
dicho sitio de unién de antigeno cualquiera de:
e en secuencia, las regiones hipervariables CDR-H1-3A6 (SEQ ID
No. 8), CDR-H2-3A6 (SEQ ID No. 9) y CDR-H3A6 (SEQ ID No.
10); 6
e en secuencia, las regiones hipervariables:CDR-L1-3A6 (SEQ ID
No. 11); CDR-L2-3A6 (SEQ ID No. 12) y CDR-L3-3A6 (SEQ ID
No. 13);
y en donde las secuencias (SEQ ID No. 8, 9, 10, 11, 12 y 13),
pueden comprender una eliminacién, una adicién o una sustitucién

de un aminoacido.

2. Un anticuerpo o fragmento del mismo que comprende:
e un primer sitio de unién de antigeno que comprende en
secuencia las regiones hipervariables CDR-H1-3A6 (SEQ ID No.
8), CDR-H2-3A6 (SEQ [D No. 9) y CDR-H3-3A6 (SEQ ID No.
10); y
e un segundo sitio de unién de antigeno que comprende en
secuencia las regiones hipervariables CDR-L1-3A6 (SEQ ID No.
11), CDR-L2-3A6 (SEQ ID No. 12) y CDR-L3-3A6 (SEQ ID No.
13);
y en donde las secuencias (SEQ ID No. 8, 9, 10, 11, 12 y 13) pueden
comprender una eliminacién, una adicién o una sustitucién de un

aminoacido.

Pl
20/
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3. El anticuerpo o fragmento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque es un anticuerpo

monoclonal humano o quimérico o humanizado.

4. El anticuerpo o fragmento de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque la parte constante o
fragmento del mismo de la cadena pesada humada es de tipo y4 y la
parte constante o fragmento'del mismo de la cadena ligera humana

es del tipo «x.

5. Una composicién farmacéutica que comprende la molécula de
uniéon de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 en
asociacion con al menos un diluyente o vehiculo farmacéuticamente

aceptables.

6. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién

5 involucrada en la reparacién nerviosa.
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Radlcaclén No 06 031. 001 OB L i R
Clasifi cacién Internaclonal (IPC) CO? K16/00 16/08 AB1K 39/395 39/44

' 38/16, AB1P 25/00 ‘ o
Concepto Técnico No. 2762 -

Patente deinvencion [l Patent"e‘de"Modelo_be'-Utiﬁdad -

Via Nacional o |:{ ,
Via PCT (fase naci'onal): il ‘Cap.l I Cap Il -l
No. Sol. Intemacional ~ PCT/EP2004/010489 ‘

U Fecha de Presentaclén Intemal 17 de segtgembre de 2004

Como resultado del examen deﬂmtwe,yreahzado con fundamento enel articulo 48 de o
la Decus;én 486 de la Comtslén de Ia Comu.mdaﬂ,.f \I dm‘a sefe comumca .

1. Documentos estudiados |
Descripcion: ' Fohos 9 a8l . v_c:o;fAnto. se fadicé‘ihicialrﬁehte
Rgi_v.i'ndicaciones:. Folos: 82287 comose radicé inicialments
. .~ Folios:248a249° . . comosemodific el 15/06/2010.
. Secuencias: Fbliog;.aa a‘;1_63_.‘;";¢ ’._c.o'mo.se'z_ radicé inicialmente
P-ribrid_éd:' - - .

. Fecha® 19/09/2003
Pals: .GB ‘
Numero 0321997;9_ _

' Rta. Del solicitante:  Folios: 2422247~ como se radicé el 15/06/2010.

2 Objeto de la invencién

o Titulo de la sohcrtud (foﬁo 1) “’M rléc;uilas':-de_;,.;_:un_i"on de 'N:ogo-A-- y uso. .
farmacéutlco de las | mlsmas S e

. La presente solicitud se. reﬁere a moléculas de umén de NogoA tai como.
anticuerpos monoclonales o. fragmentos Fab de Ios mismos.

_e El problema planteado en esta sohcltud es la necesndad de proporcionar
' anticuerpos novedosos de tipo |gG con mejores propledades que los
antlcuerpos NogoA.

e Parasolucionar este problema técnico la sohcitud en estudlo proporclona una .
molécula de unién que es capaz de umrse al pthéptldo NogoA humano o




250

NiG humano o NiG-D20 humano o NogoA-342 -357 humano con %ﬁ
constante de dlsocuamén <1000 nm L

e [a Clasificacién Internacnonal de F’atentes (IPC) es: CO7 K16/00, 16/08,
AB1K 39/395, 39/44, 38/16, A61P 25/00.
3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

E! capitulo reivindicatorio define, es claro, conciso y ademas esta lo
suficientemente sustentado por la descripcion. Por lo anterior, las
reivindicaciones si cumplen con el art. 30 de la Decision 486.

4. Determinacion del Est‘ado de la. Técniéa

¢ Lafecha que se hatenido en cuenta para detenmnar el estado de la técnica es:
19/09/2003 Al é R

Consultadas las bases de datos con qué’ cueh’ta”l'a oficina y las otras fuentes
utilizadas para determinar el estado de la técnica y habiéndose subsanado las
objeciones realizadas en el anterior concepto técnico 693, no se encontré
documento alguno que afecte el objeto de la solicitud.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Novedad (articulo 16 D486)

e La reivindicacion 1 y dependientes, divulgan un anticuerpo o fragmento del
mismo que comprende al. menos un sitio de unién de antigeno,
comprendiendo dicho sitio de unién de antigeno cualquiera de las
reivindicadas.

Seguin el numeral 4, no se encontrd dentro del estado de la técnica, documento
alguno que evidenciara la existencia de la, mvenmén para el momento de la
presentacion prioritaria. Siendo las, cadenas hlpervanables reivindicadas, el
componente novedoso de la sohcxtud Ta,

Por tal razén las retvmdlcacmnes 1 a6 fohos 248 a 249 son novedosas segun lo
estipulado en el articulo 16 de la Decision ,486

5.1.Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

Las reivindicaciones estudiadas corrésponden del numeral 1 a 6 contenidas los
folios 248 - 249.

Aunque el documento citado en el anterior requerimiento intenta resolver el
problema técnico planteado inicialmente en la solicitud. Debido a que la invencién
de la solicitud define las secuencias hlpervanables caracteristicas del anticuerpo,
los cuéles no presentaban evidencia para un técnico medio versado en la materia
de su efectividad, se considera que la solicitud presenta altura inventiva.




Por-consiguiente se concluye que la pre_ nte. solicit ,d tiene nivel inventtvo de.
acuerdo a lo estipulado.en el art 18 de: Ia Declslén 486 de la Ccmlslén de la
‘Comunidad Andina. ' ‘ o :

~ 5.2. Aplicacién mdustna (amcuio19 b 486) )

- Las reivmdxcacxones estudradas corresponden de ia numero ta la 6 contenidas
en el folic 248 - 249 R R

La presente invencién sf tiene Apllc:aclén !ndustnal ya que su objeto puede ser_-{, .
aplicado en la mdustrla de farmacéutlcos _

6. Respuesta a los argumentos del solicﬁante

Este Despacho aclara que los argumentos presentados NO SON ACEPTADOS por

cuanto se analizan sin.tener en cuenta
concepto técnicoy el capitulo reivindicatorio’
. interpretacién SUBJETIVA de la Décisi
patentabilidad se realizd EXCLUSIVAMENTE segun lo presentado en el capitulo- -
: relvmdicatorio modificado y la sohcrtud ongmal |

modnﬂcadc presentando ademasuna.

1. 'Conclusiéh '

objéciones presentadas al. anterior

486.. Por tal razon. el examen de .

En consecuencia y por todo lo expuesto antenormente se recomlenda Conceder las -

“reivindicaciones: 1 a 6 (folios: 248:- 249) con el titulo “Antlcuerpos yfragmentos
del mismo que se unen a. Nogo-A" | P _ |

| Bog_oté, D.C.,

'-.l. -
G e
pEl

;EXAMINADOR TECNICO
'Cédigo No 202089

CONCEPTO TECNICO RS T
No. 2762




