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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y C 111111111111111111111111111111 
No. 06-031001- -00005-0000 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Feclia: 2010-06-15 15:19:24 Dep. 2020 DIR,NUEVASCR 
Ira. 11 PAl LNTLIYII Eve: 379 FASENACIONALII 

E. S. D. Act. 444 RESPUESTAREQUE Folios: 8 

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

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, actuando como apoderada 
sustituta de acuerdo con la sustitución adjurita, identificada como aparece al 
pie de mi firma, domicillada en la carrera ii A No. 86-53, piso 6, obrando 
como apoderada de la socicdad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, 
soiicitante de la patente de la referenda, en respuesta al oficio No. 3984 
notificado por fijación en lista el 19 deniarzo de 2010 reladonado con el 
concepto tØcnico de fondo No. 693, nos perinitimos manifestar: 

1. Con funclamento en la facultad que confiere ci articulo 34 de la 
Decision 486 al solidtante para modificar la solicitud de patente en cualquier 
momento del tilmite, presento junto con este memorial nueva memoria 
descriptiva y capItulo reivindicatorio que ahora consta de 6 clausulas, en ci cual 
se realizaron las siguientes modificaciones: 

Li Se cancelaron las reivindicaciones que haclan alusión al mØtodo de 
tratamiento (antiguas reivindicaciones 18  19). 

1.2 Sc suprirnieron las antiguas clÆusulas 15y16 que bacian referenda al uso. 

1.3 El nuevo juego de reivindicadones se encuentra di–igido a anticuerpos los 
cuales son definidos pot sus regiones de CDR. 

14 Sc cancelaron tØrminos como "equivalentes directos", "equivalentes". 

1.5 Adicionaimente, se supriinieron tØrminos relacionados con la homologla, 
como por ejemplo "por lo menos bomóloga" dentro del juego de 
reivindicaciones. 
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En ese orden de ideas, nos permitimos manifestar que las modificaciones 
anteriorinente mencionadas no amplian ci alcance original de la invención y se 
dan con el Ænimo de subsanar las objeciones de claridad y novedad 
estabiecidas pox ci seflorexaniinador en su concepto tØcnico No. 693. 

Teniendo en cuenta ci concepto tØcnico emitido pot ci Seæor Superintendente 
Delegado para la propiedad intelectual GianCarlo Marcenaro JimØnez a la 
doctora Ana Maria Castro Wey, que cia aicance a las coinunicaciones No. 09-
001524 y 09-012566, no se presenta una tasa achcional, tocla vez que el nuevo 
capitulo reivindicatono comprende menos de 15 rernndicaciones y la sohcitud 
fue presentada con anterioridad all de enero de 2009. 

2. Claridad de la solicitud 

Sobre este particular, como se mencionó en ci numeral anterior, se realizaron 
las modificaciones pertinentes para canceiar todos aquellos tØrmmos que 
fueron objetados por ci seæor exatninador como por ejemplo, "equivalentes 
chrectos" Adicionalmente, las nuevas reivmdicaciones se encueraran dingidas 
a anticuerpos que estÆn de&udos claramente por sus caracteristicas tØcmcas 
(CDRs). 

3. Reivindicaciones de uso y m( todo 

En reiación con este punto, atentamente nianifestainos que con ci nuevo 
pliego de reivindicaciones quedan cabalinente superadas estas objeciones 

4. Novedad 

El seæor examinador indicó  en su concepto tØcoico No. 693 que la invención 
en estudio carecla de novedad a la luz de lo revelado en el docuinento "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 orden de ideas, es deseo del solicitaxite dirigix la atención del seæor 
examinador al articulo 16 de la Decision 486 donde se estabiece que: "Una 
:nven6n se considera nueva cuando no end comprendida en el estado de 
la tdcnica 

El es/ado. de /4 tØcnica cowprenderÆ todo Ia que bqya sido accesible alpsblico par 
una desciddn escæta u oral, utiliacidn, comercialiraci6n a cualquier afro media an/es de la 



fecha de presentacidn de la so Iidtud de pate nte o, en su caso, de la prioridad 
reconocida. . .. "(el resaltado es nuestro). 
Si de acuerdo con el espIritu de la norma legal indicada, la invención no Se 

considera como nueva si estÆ "comprendida" en ci estado de la tØcnica, dicha 
norma se estÆ 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 invención pierda su calidad de novedosa, es claro 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 tØcnica ci 
Tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia 
de 31 de octubre de 1989, publicada enjurisprudencia del Tribunal dejusticia 
del Acuerdo de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, 
pÆgina 60). 

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo 
cual para desvirtuar ci requisito de novedad de un.a invención seth necesario 
que lo reivindicado por la invención bajo estudio corresponda de forma total 
con lo revelado en un documento o anterioridad seflalada, conclusion a la que 
Se ilega despuØs de un anJisis exhaustivo mediante una comparaciOn entre ci 
capituio reivindicatorio de la invenciOn en estudio y la divulgaciOn citada por 
ese despacho como anterioridad. 

Ahora bien, Si Ufl determinado elemento, condición o circunstancia de la 
nueva creación ya hace parte del estado de la tØcnica no quiere do decir, 
desde luego, que la invención deba ser rechaada por carecer del requisito de 
novedad. No sin razOn ha dicho ci mencionado Tribunal: "bay que advertir que 
toda creacidn es en ciertaforma, producto del estado de la Monica existente, en el sen/ide de 
que el inventor ha de tener en cuenta un conjunto de conodmientos tIcuicos que le per/nitan 
mar nuevos procedimientos aplicables a la industrid’ (Ibidem, pÆginas 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 invenciOn en estudio estØ contenida de forma TOTAL y 
ABSOLUTA en ci documento que se menciona como anterioridad; y 

-Que la invención en cuestión puede partir de conocimientos conocidos, caso 
en ci cuai habrÆ que hacer la comparación no de lo conocido sino de lo inØdito 
y novedoso, teniendo que analizarse ci valor agregado que aporta la 
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invención con sus nuevas caracterIsticas al campo tØcthco al cual pertenece la 
solicitud en estudio. 

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese 
despacho para desv-irtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se 
demostrara que la invención de mi mandante estâ comprendida en ci estado de 
la tØcnica de forma TOTAL, lo cual no sucede toda vez que las caracteristicas 
mostradas en el capItulo reivindicatorio modificado, especialinente en la 
reivindicación I no son enseæadas ui sugeridas por DI. 

En efecto, la presente invención describe ahora un anticuerpo o fragmento del 
mismo que comprende al menos un sitio de union de antIgeno, 
comprendiendo dlicho sitio de uniOn de antigeno bien sea, en secuencia, las 
regiones bipervariables CDR-H1 -3A6 (SEQ ID No. 8), CDR-H2-3A6 (SEQ 
ID No. 9) y CDR-H3A6 (SEQ ID No. 10); ó 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 eliminación, una adición o una 
sustituciOn de un aminoÆcido. 

En contraste, ci documento Dl describe la maduración de la afinidad de un 

fragmento Fab IN-Iproducido de manera bacterial a partir de periplasma. de 

Eschericbia co/i., Pero no revela ni sugiere un anticuerpo o fragmento del mismo 

con las secuencias de CDR ahora reclamadas en el nuevo capItulo 
reivindicatorio. Por consiguiente, la presente solicitud cumple cabalmente con 
los requisitos de patentabilidad, principairnente con la novedad y altura 
inventiva sobre lo divulgado en Dl. 

Flabiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la 

solicitud en estudio 0 Si ci examinador considera que sub sisten razones para 
objetar la presente invención ruego expedir otto exarnen de fondo con los 
debidos motivos y razones que sustenten su objeciOn con el fin de que mi 
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la 

interpretación de los artIculos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad 

al examinador para emitir los exÆ.menes de fondo-, 35 y 59 del Código 

Contencioso Administrativo que seflala que: "babiØndose dado oportunidad a los 

interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se 

tomard k decision que criLmotivada al menos en forma sumaria si afecta aparticulares" y 

) deberOproferirse la decisiOn dejinitiva. Esta se motii’ard en sus apectos de hecbo_y de 

derecho,_y en los de conveniencia si es el caso ’ respectivamente (El subrayado es 

nuestro). 
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En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con 
todos los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación  
al principio del debido proceso consagrado en ci articulo 29 de la Constitución 
Nacional 

Seæor Sup erintendente, 

DILIA MAR11 
CC. 41.654.882 
TP 20824 CSJ 
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Clarke, Modet & Cc 

COLOMBIA 

SERORES 

SUPERINTENDENCM LIE INDEISTRM Y COMERCIO 

DiVISION LIE NUEVAS CRFA ClONES 

REF: 

EXPEDIENTE NR: 06.031.001 
SOLIITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de ml 

firma, domicillada 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, domidiliada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron 

confendas para este caso. 

� 
EMJBE JIMENA ESCOB 

C.C. 39.779.452 de UsaquØn 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

DILJA 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 union de antigeno, comprendiendo 

dicho sitio de union de antigeno cualquiera de: 

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); ó 

en secuencia, las regiones hipervariablesCDR-1-1-3A6 (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 eliminaciOn, una adiciOn o una sustituciOn 

de un aminoÆcido. 

2. Un anticuerpo o fragmento del mismo que comprende: 

un primer sitio de union de antigeno que comprende en 

secuencia las regiones hipervariables CDR -H1 -3A6 (SEQ ID No. 

8), CDR -H2 -3A6 (SEQ ID No. 9) y CDR-H3-3A6 (SEQ ID No. 

10); y 

un segundo sitio de uniOn 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) puederi 

comprender una eliminaciOn, una adiciOn 0 una sustituciOn de un 

aminoÆcido. 
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3. El anticuerpo o fragmento de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones I ó 2, caracterizado porque es Un anticuerpo 

monoclonal humano o quimØrico o humanizado. 

4. El anticuerpo 0 fragmento de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones I a 3, caracterizado porque la parts constante 0 

fragmento del mismo do la cadena pesada humada es de tipo y4 y la 

parts constante o fragmento del mismo de Is cadena ligera humans 

es del tipo ic. 

5. Una composiciôn farmacØutica que comprende la molØcula do 

union de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones I a 4 en 

asociaciOn con al menos un diluyente o vehiculo farmacØuticamente 

aceptables. 

6. Una composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

5 involucrada en la reparaciOn nerviosa. 





NiG humano o NIG-D20 humano ;6 N6göA342-357  humano con una 
constante de disociación <100Onrn., .. 

La ClasificacOn Internacional de Patentes (IPC) es: C07 K16/00, 16/08, 
A61  39/395, 39/44, 38/16, A61  25/00. 

3. Do la solicitud do Patente 

Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio define, es claro, conciso y ademÆs estÆ Ia 
suficientemente sustentado por la descripciôn. Por Ia anterior, las 
reivindicaciones si cumplen con el art. 30 de la Decision 486. 

4. Determinación del Estado do laTØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para deterrninar el estado de Ia tØcriica es: 

’� 19/09/2003 
5. 

. 

Gonsultadas las bases dedatbs con qU cuentala oficina y las otras fuentes 
utilizadas Para determinar el estado de la, tØcnica y habiOndose subsanado las 
objeciones realizadas en el anterior concepto tØcnico 693, no se encontrO 
documento alguno que afecte el objeto de la solicitud. 

S. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 0486) 

Novedad (articulo 16 D486) 

� La reivindicaciOn I y dependientes, divulgan un anticuerpo o fragmento del 
mismo que comprende al menos un sitio de union de antigeno, 
comprendiendo dicho sitio de uniOn de antigeno cualquiera de las 
reivindicadas. 

Segün el numeral 4, nose encontrö dentro del estado do la tØcnica, documento 
alguno que evidenciara la existencia,de la.iflyehciOn Para el momento do la 
presentación prioritaria. Siendo las cadenas hipervariables reivindicadas, el 
componente novedoso de la solicit  ’S 

Par tal razOn las reivindicaciones I a 6 folios 248 a 249 son novedosas segün Jo 
estipulado en el articulo 16 de Ia DecisiOn 486. 

5.1.Nivel lnventivo (articulo 18 D486) 

Las reivindicaciones estudiadas corresponden del numeral I  6 contenidas los 
folios 248 - 249. 

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




