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MEMORIAL DE ALCANCE

Laura Marcela Manzano Jiménez, mayor de edad y vecina de Bogota, D.C., identificada tal como
aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderada de la Universidad Nacional de Colombia, me

permito dar alcance a la respuesta al examen de fondo presentado el pasado 20 de agosto de 2015 de la
siguiente manera:

1. a- En primer lugar, agradezco la disposicion de la Superintendencia y en particular el
tiempo proporcionado por la Examinadora Ruth Andrea Rodriguez que nos permitio sostener una reunién
el miércoles 23 de septiembre, en la cual se discutié como punto central que el péptido reclamado en la
Reivindicacion 1 del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjuntado a la respuesta al primer examen de
fondo, NO se encuentra dentro de las excepciones de patentabilidad, de acuerdo con el articulo 15 de la

Decision 486, el cual sefiala:

“Artictilo 15.- No se consideraran invenciones:
a) los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos;

b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos

biolégicos naturales, el malerial biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda

ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural:

c) las obras literarias y artfsticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor;
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b-

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, juegos o
actividades econdmico-comerciales;
e) los programas de ordenadores o el soporte i6gico, como tales: ¥,

f) las formas de presentar informacién.” (Su brayado fuera del texto)

En este punto, me permito manifestar respetuosamente que considero que la interpretacion

y posicion de la Examinadora frente al péptido de la presente invencion y el articulo 15 de la Decisién

486 es incorrecta y arbitraria, ya que si bien la secuencia del peptido BTM-P4 reclamado en la
Reivindicacion 1 hace parte de las proteinas Cry11Bb1 y Cry11Bb2 cuando se mira desde el punto de
vista de estructura primaria, la Examinadora deja de lado y no considera aspectos fundamentales de

fisicoquimica, bioquimica y biofisica, como son las propiedades eléctricas y estructurales del péptido
BTM-P4 cuando es sintetizado quimicamente.

Estas propiedades son:

Estado ionizado de los extremos amino y carboxilo terminales del peptido BTM-P4

cuando se encuentra en solucion a un pH fisiologico

La secuencia correcta del péptide BTM-P4 es:
:ﬁgﬂ-iAPALIAVAPIAKYLATALAKWALKQGFAKLKS-Q@Q

Donde el grupo amino del primer residuo aminoacido, isoleucina (1), tiene carga positiva,

y el grupo carboxilo del ltimo residuo aminocacido, serina (S), tiene carga negativa, lo

cual le permite establecer interacciones eléctrostaticas con otras moléculas cargadas vy

tienen libertad para incorporarse en las membranas bioclégicas.

Mientras que los extremos de éste mismo fragmento en la proteina se encuentran en -

forma neutra formando enlaces peptidicos con otras partes de |a proteina, por la tanto la
secuencia serfa:

....-CO-NH-IAPALIAVAPIAKY LATALAKWALKQGFAKLKS-CO-NH-. ...
En este ultimo caso, los extremos del fragmento no tienen carga, ni la posibilidad de

interactuar con grupos cargados y no tienen libertad para incorporarse en las
membranas biolégicas. '

A nivel de estructura tridimensional y como se mencionsd en la comunicacion de

respuesta al primer examen de fondo, el péptido BTM-P4 presenta una estructura

tridimensional de heélice alfa continua, mientras que cuando la misma secuencia hace
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parte de la proteina Cry11Bb1, ésta se encuentra ehtre la parte terminal de la hélice alfa
1 (IAPL), seguida del loop 1 (IAVAPI), hélice 2a (AKYLATALAKWALKQ), seguida del
loop 2 (GFAKLKSE), como se describe en el documento (Gutierrez P, Alzate O, Orduz
S. 2001. A theoretical model of the tridimensional structure of the Cry 1.1E5b toxin from
Bacillusthuringiensis subsp. medellin deduced by homology modelling. Mem. Inst.
Oswaldo Cruz.96:357-364). En resumen, la estructura 3D del peptido BTM-P4 cuando es
parte de la protelna Cry11Bb1 adquiere una estructura 3D que hace parte de la hélice
alfal, loop 1 (lineal sin estructura), hélice alfa 2 y loop 2 (lineal y sin estructura), por lo

tanto, las dos estructuras 3D son diferentes.

Ademas quiero mencionar que contrario a la posibilidad que la examinadora menciond en la reunién del
pasado 23 de sepliembre, no se conocen proteasas presentes en la naturaleza que permitan cortar las
proteinas Cry11Bb1 o Cry11Bb2, citada ésta tltima en D1, de tal manera que se pueda aislar el péptido

BTM-P4 (sin dafiarlo también), motivo de la Reivindicacion 1 de |a presente solicitud de patente.

En particular, tal y como lo sefalé en mi respuesta al primer examen de fondo, el péptido de la presente
invencion no se encuentra en la naturaleza como un fragmento igual a BTM-P4; de hecho, durante el
examen de fondo la Examinadora falla en demostrar que el fragmento mencionado arriba, con la
secuencia especifica reclamada v los extremos eléctricamente cargados, existe en la naturaleza como tal

y es reconocible inequivoca y directamente del material natural disponible.

Para demostrar la afirmacion anterior, tanto en mi respuesta de fondo como en la reunion sostenida enla
SIC, presentamos las diferencias estructurales entre la proteina de D1 en comparacion con el péptido de
la invencion, las cuales al parecer fueron ignoradas durante el examen. Tal y como se demostrd en la
mencionada respuesta y en ésta, la estructura del péptido es completamente diferente a la estructura
que tendria el mismo fragmento dentro de la estructura proteica, y dicha estructura resulta fundamental
para obtener la actividad bioldgica del péptido de la invencién, es decir actividad antimicrobiana,
antitumoral e insecticida, como resultado de la incorporacion del péptido a las membranas biologicas.

Propiedades que no presenta la proteina que se encuentra en la naturaleza.

Aqui quiero de nuevo sefalar de manera particular que el péptido BTM-P4 no existe en la naturaleza, ya

que posee los extremos amino y carboxilo terminales libres, ionizados en solucion a pH fisiologico y no

hacen parte de enlaces peptidicos. ,
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c- Por otro lado, me permito sefialar que ademas de la patente citada en mi respuesta al
primer examen de fondo, No. 5377, que fue concedida en el afio 2006 mediante Resoluciones 32741 de
30/11/2008 y 23233 de 27/06/2008, en la cual se protege un peptido sintético que posee una actividad
ionoférica y antimicrobiana, la patente 09-027.540 que reclama varios oligopéptidos presentes en la
proteasa cistelnica de los organismos de Dermatophagoides pleronyssinus y Blomia tropicalis, también

fue concedida por la SIC, segun la resolucion 56894 de 27 de septiembre de 2013, en la cual la SIC
sefiala lo siguiente:

“Si bien las secuencias se encuentran contenidas dentro de la secuencia

natural de la proteasa cisteinica de los organismos Dermatophagoides
pfercnyssinus y Blomia tropicalis, dichas secuencias sQIo corresponden a la *
estructura primaria del péptido, sin embargo, las solicitantes demuestran

tanto en la descripcién como en las figuras aportadas en el recurso ('Fig. 5a |

10) que_las estructuras secundaria v terciaria obtenidas en los peptidos

candidatos identificados es determinante en la actividad de interés y dicha

estructura secundaria y terciaria no esta presente en la proteina nativa lineal

porgue depende de su configuracién tridimensional.

Por otro lado, los péptidos reclamados fueron identificados mediante
tecnicas bioinformaticas como candidatos para unirse a un receptor de
interés y luego fueron obtenidas presentando estructuras secundarias y
terciarias distintas a las que presentan dichos fragmentos peptidicos dentro

de la proteina nativa completa.

Por ultimo, las recurrentes afirman que dichos péptidos no son “aislados”
sino sintetizados, y que dichos péptidos (con la longitud de aminoacidos
descritos) no se encuentran como tal en la naturaleza, sino como parte de
una proteina mucho mas grande, de manera que presenta una estructura

secundaria y terciaria de la nativa" (subrayado fuera del texto)

b- Es incomprensible que en el presente caso la SIC presente una posicién completamente
contradictoria a su posicién y a sus propias decisiones anteriores, "sin observar las caracteristicas '
técnicas del péptido de la invencion y mucho menos su actividad, sino considerando arbitraria y
subjetivamente que el péptido aqui reclamado hace parte de la naturaleza y sin demostrar su existencia:

como tal en el material disponible naturalmente,
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En este sentido, me permito cuestionar respetuosamente a la SIC sobre la interpretacion del término -
"parte” en el articulo 15 de la Decisién 486, ya que bajo el entendimiento de la examinadora de la SIC en
el presente caso, ésta puede ser considerada hasta la unidad constituyente mas pequeria de la materia,
es decir como por ejemplo un atome o una molécula sencilla como puede ser un aminoacido, que
eventualmente puede hacer parte de materia nueva e inventiva derivada procesos de I+D; de ser asi,
segun esta aproximacion de la SIC, cualquier invencién se encontraria dentro de la naturaleza y por lo
tanto no estaria sujeta a ser patentable. .

En este sentido, me permito llamar la atencion sobre la interpretacion prejudicial 21-IP-2000 del Tribunal ,
de Justicia de la Comunidad Andina, que sefala: ' . -
“Incluso, la exclusién del concepto de invencién consagrada en el articulo 2 parrafo 5)
de la Decision 344 resulta congruente con aquella prevista en el nuevo Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial, aprobado mediante Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina y que entrara en vigor el 1° de diciembre del afic 2000 (articulo
274). En efecto, conforme a lo dispuesto por el articulo 15 de este Ultimo cuerpo
normativo, no se consideran invenciones el todo o parte deseres vivos tal como se
encuentran en la naluraleza, ni los procesos bioldgicosnaturales, ni el material

biologico existente en la naturaleza o aquel que puedaser aislado, inclusive
genoma o germoplasma.

No desvirtia sinembargo lo anterior, la posibilidad de patentar invenciones relativas a
material biolégico, puesto que la referida exclusion Gnicamente comprende las materias

tal como se encuentran en la naturaleza, pero no las que havyan sido modificadas u

obtenidas mediante procedimientos bioléaicos en los que exista una relevante actividad

humana, en cuyo caso se podria hablar de vida "creada” por el hombre con el uso de la

biotecnologia. Se colige lo anterior no sélo de una interpretacion restrictiva de las

excepciones al concepto de invencion. sino también de un analisis sistematico v

armonico de la_normativa comunitaria, la cual permite, implicitamente. reivindicar

invenciones que se refieran a material biolégico, cuando prevé que la descripcidn clara .

y completa del invento —que debe contener la solicitud de patente— pueda cumplirse a

través del «deposito de la materia viva» (articulo 13 literal c) de la Decisién 344)"

(subrayado fuera del texto).
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De acuerdo con lo anterior, resulta evidente que la interpretacion del articulo 15 de la Decision 486 que
realiza la SIC en el presente caso no es coherente con la interpretacién realizada por-el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina, porque para llegar al peptido de la invencion es necesario una
relevante actividad inventiva humana, que no puede ser reducida, como lo afirmé la Examinadora en la
reunion sostenida, al uso de unas simples enzimas que corten el peptido, ya que dicha afirmacion es
solo una evidencia de un andlisis en retrospectiva, que a todas luces debe ser evitado por los

examinadores de patentes, de acuerdo con los lineamientos de |a SIC, cuando sefala:

‘Es decir, el estado de la técnica se debe examinar sin el beneficio del conocimiento
ofrecido retrospectivamente por la invencidn reivindicada. La indicacion o la sugerencia
que permita llegar a la invencion reivindicada deben proceder del estado de la técn}ca o de
los conocimientos generales de la persona del oficio normalmente versada en la materia, y

no basarse en la divulgacion del solicitante”.

En este caso en particular, para llegar a una afirmacién como la realizada por la Examinadora, sin duda
alguna es necesario basarse en la divulgacion de la presente invencion, ya que como expliqué en mi
respuesta al primer examen de fondo, no existe ninguna ensefianza en el arte previo que lleve a la

persona medianamente versada en la materia al péptido de la presente invencion.

De acuerdo con lo anterior, me permito sefialar respetuosaments que no estoy de acuerdo con las
conclusiones a las que llega la Examinadora frente al péptido de la invencion, ya gue son incorrectas,

arbitrarias y subjetivas, e incluso van en contra de la posicion histérica de la SIC y de las interpretaciones
del Tribunal Andino de Justicia.

Atentamente,

| gulin MARCELA MQCZAN ENEZ

'C. No. 1.091.566.812 .
T.P. 248.536 )
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