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[. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

SANOFI-AVENTIS solicitante de la patente de la referencia, por el presente escrito

atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la Resolucién No. 62373

del 25 de Octubre de 2013, interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para que

sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencién para
“ANTICUERPOS ANTI-CXCR5 HUMANIZADOS Y DERIVADOS DE LOS MISMOS” a

favor de SANOFI-AVENTIS.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucién No. 62373 del 25 de Octubre de 2013, con fecha de publicacién
listado el 5 de Noviembre de 2013, fecha de vencimiento el 5 de Diciembre de 2013, y

fecha del término legal el 12 de Diciembre de 2013.
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lll. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacién, el Superintendente de

Industria y Comercio decidié:

Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “ANTICUERPOS ANTI-
CXCR5 HUMANIZADOS Y DERIVADOS DE LOS MISMOS”

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

Las caracteristicas esenciales de la invencién de la reivindicacion 1 habian sido
derivadas de manera evidente previamente en los documentos D1 (pagina 15,
parrafo 142 y pagina 16, parrafo 171) y D2 (Columna 22, lineas 10-45), los
cuales dan a conocer un anticuerpo aislado o un fragmento del mismo que se
une especificamente al mismo epitopo de un domino extracelular de CXCR5
humano como un anticuerpo ANTI-CXCRS. '

“‘Como se dijo anteriormente, los documentos D1 y D2 son considerados el
estado de la técnica cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1
porque”:

“El documento D1 divulga un anticuerpo que se une especificamente al receptor
de superficie celular CXCR5 (Pag. 15, Parr. 142, Pag. 16, Parr. 171). El
documento D1 igualmente divulga que el polipéptido comprende una region
constante de un anticuerpo IgG (Pag. 4, Parr. 50-53), un acido nucleico que
codifica el polipéptido, un vector que comprende el acido nucleico, una célula que
comprende el vector (Pag. 22, Parr. 290), donde el anticuerpo comprende
ademas una region variable de unién a antigeno (Pag. 4, Parr. 51) y que
anticuerpos humanizados se pueden preparar por técnicas de ingenieria genética
(Pag. 22, Parr. 287).”

“La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el anticuerpo
del documento DI consiste en que reclama multiples secuencias para los
dominios variables de las cadenas pesada y ligera.”



3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

“Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja
al conjunto de anticuerpos reclamados en esta solicitud, siendo dicho conjunto
aquellos anticuerpos que comprenden los dominios de cadena ligera o variable
reclamados en las reivindicaciones 1 — 6, porque algunos anticuerpos no
presentan propiedades de uniéon mejoradas. Por ejemplo, mientras que el
anticuerpo HC1-LC1 presenta una K, igual a 3.11-12M, los anticuerpos que
comprenden las cadenas HC3-LC5 y HC1-LC6 presentan una K, igual a 1.84-
10M y 9.17-n M, respectivamente (FI. 238).”

“El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de
disefiar anticuerpos se unen especificamente al dominio extracelular de CXCR5
humano alternativos a los ya conocidos en el documento D1.”

“Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba un anticuerpo que se
une especificamente al receptor de superficie celular CXCR5 (Pag. 15, Parr. 142,
Pag. 16, Parr. 171) y que el documento D2 ensefia un método para preparar un
anticuerpo humanizado que comprende: a) identificar una regiéon variable
humana homéloga a una regién variable de un anticuerpo no humano (Col. 22,
lineas 22-35); b) identificar a partir de conformaciones moleculares de una region
variable de dicho anticuerpo no humano, aminoacidos que sean flexibles y
aminoacidos que flanquean dicho residuo flexible y retienen la conformacién
molecular de dicha regién variable (Col. 22, lineas 22-35); c) identificar
aminoacidos homoélogos a dichos aminoacidos identificados de la etapa (b) en
dicha regién variable humana (Col. 22, lineas 22-35); d) reemplazar dichos
aminoacidos identificados de la etapa (b) por dichos aminoacidos identificados de
la etapa (c) para producir una region variable humanizada (Col. 22, lineas 35-45);
y e) unir dicha region variable humanizada de la etapa (d) con una. secuencia
humana para producir un polipéptido humanizado (Col. 22, lineas 20-22), la
persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las etapas del
método del documento D2 para preparar una version humanizada del anticuerpo
divulgado por el documento D1, teniendo en cuenta que el modelado dinamico
molecular es una técnica conocida para identificar residuos involucrados en la
unién a antigeno3, con el fin de preparar anticuerpos alternativos de unién al
dominio extracelular de CXCR5 humano.” '

“‘De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 1 y
en las reivindicaciones 2 — 11 no tiene nivel inventivo.”



3.2.9

3.2.10

“En referencia al argumento de la solicitante, segln el cual la presente solicitud
se encuentra dirigida a un género de anticuerpos que se une al dominio
extracelular de CXCR5 humano y que tiene nivel inventivo frente a las
ensefianzas de los documentos D1 y D2 por cuanto reclama anticuerpos con
secuencias de aminoacidos de cadenas variables ligeras y pesadas, esta
Superintendencia se permite aclarar que, como se demuestra en lineas
anteriores, la solicitud reclama un conjunto de anticuerpos que difieren en sus
cadenas ligeras y pesadas, las cuales a su vez comprenden diferentes regiones
determinantes de complementariedad que difieren en su afinidad frente al
dominio extracelular de CXCRS5. Es bien conocido en el estado del arte que la
formacion de un sitio de unidén a antigeno intacto requiere la asociaciéon de las
regiones variables de las cadenas pesada y ligera, cada una de las cuales
consiste en tres regiones determinantes de complementariedad (CDRs) y que
incluso pequefios cambios en la secuencia de aminoacido de estas regiones, y
particularmente de los CDRs, puede afectar dramaticamente la actividad de
unién a antigeno4. En el presente caso, mientras que el anticuerpo HC1-LC1
presenta una K, igual a 3.11-" M, los anticuerpos que comprenden las cadenas
HC3-LC5 y HC1-LC6 presentan una k, igual a 1.84-10 M y 9.17-11 M,
respectivamente (FI. 238). En este ejemplo, las cadenas LC1, LC5 y LC6
presentan unas CDR2 de secuencias RMSNLAS, RLSNLA RLSSLA,
respectivamente, que afectan la afinidad del anticuerpo frente al dominio
extracelular de CXCR5 humano. De esta forma, debido a que los anticuerpos
reclamados en la presente solicitud no comparten los efectos relacionados con la
actividad, se considera que todo el conjunto de dominios variables simples
reivindicados no tiene nivel inventivo.”

“Frente al argumento segun el cual el anticuerpo 16D7 demostré por lo menos 10
veces mayor que los anticuerpos disponibles comercialmente, este Despacho se
permite aclarar que este anticuerpo comprende los dominios variables de cadena
ligera y cadena pesada de SEQ ID NO: 11 y 12, respectivamente, y que
corresponden al anticuerpo reclamado en la solicitud originalmente radicada con
el N° 10-037770-00000-0000 y que fue concedida mediante Resoluciéon 23340
del 29 de abril de 2013. De esta forma, teniendo en cuenta que los anticuerpos
reclamados en la presente solicitud comprenden un conjunto de anticuerpos que
si bien se unen al dominio extracelular de CXCR5 humano, no comparten efectos
relacionados con la actividad y con el anticuerpo 16D7, no existen méritos que



permitan determinar que el objeto reclamado cumpla con el requisito de nivel
inventivo. Por otra parte, este Despacho se permite aclarar que existen
anticuerpos en la presente solicitud que se encuentran dentro del alcance de los
anticuerpos de la solicitud radicada con el N° 10-037770-00000-0000 y que fue
concedida mediante Resolucion 23340 del 29 de abril de 2013. Por ejemplo, la
reivindicacion 1 de la presente solicitud reclama en el numeral b), un anticuerpo
qgue comprende un dominio variable de cadena ligera comprendiendo la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 13, SEQ ID NO: 14, o SEQ ID NO: 15,
y dominios variables de cadena pesada comprendiendo la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 16, lo cual corresponde a la materia previamente
reclamada en la reivindicacion 3 del radicado N° 10- 037770-00000-0000.”

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente
a su Despacho lo siguiente:

1. Revocar la Resolucion No. 62373 del 25 de Octubre de 2013.

2. Conceder el privilegio de patente de invencién para “ANTICUERPOS ANTI-
CXCR5 HUMANIZADOS Y DERIVADOS DE LOS MISMOS” a favor de SANOFI-
AVENTIS.

V. MODIFICACION DE UNA SOLICITUD EN TRAMITE

En virtud del articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones.

De acuerdo a las objeciones hechas por el sefior Examinador, en la cual
manifiesta que la reivindicacién 1 de la presente invencién se sobre lapa con el objeto de
las reivindicaciones 1 a 12 de la solicitud parental, amablemente reiteramos nuevamente
nuestro desacuerdo, sin embargo, con el fin de permitir y agilizar la concesién de la
presente solicitud, la presente reivindicacién 1 ha sido eliminada del pliego reivindicatorio.



Adicionalmente, también se han eliminado las reivindicaciones 7 a 9 y 11
previamente presentadas junto con la respuesta a la anterior accion oficial, también con el
fin de permitir y agilizar la concesién de la presente solicitud.

Por lo tanto, los argumentos esgrimidos a continuacién con respecto a la
patentabilidad de la invencién, en los términos del capitulo reivindicatorio modificado,
resultan plenamente predicables del capitulo reivindicatorio sobre el cual la patente fue
negada. En efecto, la no ampliacién de la materia en el nuevo pliego es evidencia
suficiente de que el presente recurso controvierte el analisis de patentabilidad efectuado
por su Despacho, de tal manera que el presente recurso cumple con los requisitos de ley
para su aceptacion y tramite.

VI. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucién objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
los requerimientos de novedad y nivel inventivo exigidos en la Decision 486, como se
demostrara a continuacién:

6.2 La presente solicitud si tiene nivel inventivo

El articulo 18 de la Decisidén 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica.”

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento
disponibles en dicho momento.



Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretaciéon Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita algo mas que la simple aplicacion de los conacimientos técnicos en la
materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica
el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado”.

[sefialado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencién, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la
técnica, debe ser considerado inventivo.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se decidié negar la patente,
con base en la siguiente informacion:

De acuerdo a los argumentos del sefior Examinador, seglin los cuales la
reivindicacion 1 carece de nivel inventivo, atentamente indicamos nuestra discrepancia
pues dicha reivindicacién es inventiva en vista del estado del arte. Sin embargo, con el fin
de agilizar la aceptacion de la presente invencion, dicha reivindicacién 1 ha sido eliminada
del pliego reivindicatorio, tal como se habia mencionado anteriormente.



Por otro lado, cordialmente sefialamos que tal como el Examinador reconocié en
la presente resolucion, las ensefianzas de la presente solicitud que el anticuerpo 16D7, el
cual comprende los dominios variables de cadena ligera y pesada de SEQ ID Nos: 11y
12, demuestran una afinidad por lo menos 10 veces mayor que los anticuerpos
disponibles comercialmente, EI Examinador sostiene que otros anticuerpos abarcados por
las reivindicaciones no proporcionan el mismo efecto técnico. Por ejemplo, el Examinador
afirma que los anticuerpos que comprenden cadenas HC1-LC6 y HC3-LC5 y exhiben Kps
de 1,84 My 9.17-"" M, respectivamente. El Examinador destaca que las cadenas LC1,
LC5, y LC6 tienen secuencias de CDR2 de RMSNLAS, RLSNLA y RLSSLA,
respectivamente, y concluye que, debido a cambios menores en la secuencia de
aminoacidos de las CDR se puede afectar dramaticamente la actividad de unién al
antigeno, y por lo tanto algunos de los dominios variables descritos en la solicitud carecen
de nivel inventivo.

La reivindicaciéon 2 anteriormente presentada (ahora reivindicacion 1), en su
version modificada, se refiere a un anticuerpo aislado o fragmento del mismo que inhibe
competitivamente la unién al dominio extracelular de CXCR5 humano por al menos el
95% en un inmunoensayo de un anticuerpo anti-CXCR5 que tiene ciertos dominios
variables de la cadena pesada y liviana o regiones determinantes de |la
complementariedad (CDR). La presente solicitud da a conocer que la invencién incluye
anticuerpos que inhiben competitivamente la union de un anticuerpo a un epitopo en el
dominio extracelular de CXCR5 humana como se determina por cualquier método
conocido en la técnica para determinar la unién competitiva, tales como los
inmunoensayos descritos en la presente solicitud. La solicitud también describe que en las
modalidades preferidas, dichos anticuerpos inhiben competitivamente la unién al epitopo
en el dominio extracelular de CXCR5 humana por al menos 95%.

La presente solicitud también describe que el anticuerpo 16D7 tiene un dominio
variable de cadena ligera que tiene la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID
NO: 11 y un dominio variable de cadena pesada que tiene la secuencia de aminoacidos
expuesta en SEQ ID NO: 12. La presente solicitud describe ademas que los CDR del
anticuerpo 16D7 tienen las secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY,
RMSNLAS, MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY.

La presente solicitud también describe que el anticuerpo 16D7 humanizado
variante 16D7-HC1-LC1 tiene una cadena ligera variable que tiene la secuencia de
aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 30 y una cadena pesada variable que tiene la



secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 33. La presente solicitud describe
ademas que las CDR para el anticuerpo 16D7 variante 16D7-HC1-LC1 tienen las
secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY, RMSNLA, MQHLEYPYT,
GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY.

Adicionalmente, la presente solicitud también describe que el anticuerpo
humanizado 16D7 variante 16D7-HC1-LC2 tiene una cadena ligera variable que tiene la
secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 31 y una cadena pesada variable
que tiene la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 33. La presente
solicitud describe ademas que los CDR para el anticuerpo 16D7 variante 16D7-HC1-LC2
tienen las secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY, RLSNLA, MQHLEYPYT,
GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY.

Por otro lado, la presente solicitud también describe que el anticuerpo
humanizado 16D7 variante 16D7-HC2-LC1 tiene una cadena ligera variable que tiene la
secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 30 y una cadena pesada variable
que tiene la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 34. La presente
solicitud describe ademas que los CDR para el anticuerpo 16D7 variante 16D7-HC2-LC1
tienen las secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY, RMSNLA, MQHLEYPYT,
GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY e IVY (id.).

Ademas, la presente solicitud también describe que el anticuerpo humanizado
16D7 variante 16D7-HC1-LC3 tiene una cadena ligera variable que tiene la secuencia de
aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 32 y una cadena pesada variable que tiene la
secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 33. La presente solicitud describe
ademas que los CDR para el anticuerpo 16D7 variante 16D7-HC1-LC3 tienen las
secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY, RLSSLA, MQHLEYPYT,
GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY.

Asi mismo, la presente solicitud también describe que el anticuerpo humanizado
16D7 variante 16D7-HC3-LC4 tiene un dominio variable de cadena ligera que tiene la
secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 13 y un dominio variable de
cadena pesada que tiene la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 16. La
presente solicitud describe ademas que los CDR para el anticuerpo 16D7 variante 16D7-
HC3-LC4 tienen las secuencias de aminoacidos RSSKSLLHSSGKTYLY, RMSNLAS,
MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY e IVY.



La presente solicitud también describe que el anticuerpo 16D7 tiene un Kp
calculado de 2,16-'2 M, y se encontré que el anticuerpo 16D7 era de mayor afinidad, al
menos 10 veces mayor, que los anticuerpos disponibles comercialmente, con una tasa
100 veces mejor que otros anticuerpos. La presente solicitud describe ademas que un
anticuerpo quimérico 16D7 de IgG4 humana/raton tiene un Kp de 1,412 M, y que el
anticuerpo 16D7 humanizado variantes 16D7-HC1-LC1, 16D7-HC1-LC2, 16D7-HC2-LC1,
16D7-HC1 -LC3, 16D7-HC3-LC4, 16D6-HC3-LC5, y 16D7-HC1-LCB tienen Kps de 3,117
M, 1,412 M, 2,40 M, 1,212 M, 4,92 M, 1,84 My 9,17 M. La presente solicitud
describe ademas que una variante del anticuerpo 16D7-C1-LC3 humanizado que tiene las
sustituciones S241P y L248E, tiene un Kp de 1,13£0,08"" M.

Como se muestra en el nuevo pliego reivindicatorio, la reivindicacién 2
presentada previamente (ahora reivindicacién 1) se ha modificado de tal manera que
ahora recita los dominios variables de cadena ligera y pesada o CDRs de sélo el
anticuerpo 16D7 y 16D7 humanizado variantes 16D7-HC1-LC1, 16D7-HC1-LC2, 16D7-
HC2-LC1, 16D7-HC1-LC3 y 16D7-HC3-LC4. Por referencia al anticuerpo 16D7, el cual la
presente solicitud describe como que tiene al menos una afinidad 10 veces superior a los
anticuerpos disponibles comercialmente, y una tasa 100 veces mejor que otros
anticuerpos, la presente solicitud describe que el anticuerpo 16D7 humanizado variantes
16D7-HC1-LC1, 16D7-HC1-LC2, 16D7-HC2-LC1, 16D7-HC1-LC3 y 16D7-HC3-LC4 todos
tienen una mayor afinidad que los anticuerpos disponibles comercialmente. Por lo tanto,
una persona del oficio normalmente versada en la materia entenderia que un anticuerpo o
fragmento del mismo que inhibe competitivamente la unién al dominio extracelular de
CXCR5 humana por al menos 95 % en un inmunoensayo de un anticuerpo anti-CXCR5
que comprende los dominios variables de cadena ligera y pesada o CDRs del anticuerpo
16D7 o 16D7 humanizado variante 16D7-HC1-LC1, 16D7-HC1-LC2, 16D7-HC2-LC1,
16D7-HC1-LC3, y 16D7-HC3-LC4 tendria una mayor afinidad que los anticuerpos
disponibles comercialmente.

Ademas, respetuosamente sefialamos que se observa que mientras que el
anticuerpo 16D7 y el anticuerpo 16D7 humanizado variantes 16D7-HC1-LC1, 16D7-HC1-
LC2, 16D7-HC2- LC1, 16D7-HC1-LC3, y 16D7-HC3-LC4 comparten cinco CDRs
idénticos, estos anticuerpos presentan secuencias CDR2 no idénticas en sus cadenas
ligeras. En particular, las secuencias CDR2 pueden ser RMSNLAS, RMSNLA, RLSNLA, o
RLSSLA. Por lo tanto, la presente solicitud da a conocer anticuerpos anti-CXCRS5 de alta
afinidad en el que al menos una secuencia de CDR es tolerable a los aminoacidos de
sustitucion. Por lo tanto, mientras que una persona versada en la materia entenderia que
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un anticuerpo o fragmento del mismo que inhibe competitivamente la unién al dominio
extracelular de CXCR5 humana por al menos 95 % en un inmunoensayo de un anticuerpo
anti-CXCR5 que comprende los dominios variables de cadena ligera y cadena pesada o
CDRs del anticuerpo 16D7 o el anticuerpo16D7 humanizado variantes 16D7-HC1-LC1,
16D7-HC1-LC2, 16D7-HC2-LC1, 16D7-HC1-LC3, y 16D7-HC3-LC4 compartirian
identidad CDR significativa con los anticuerpos anteriores, la persona versada en la
materia también apreciaria que en vista de las ensefianzas de la presente solicitud , no
todos los CDR deben ser idénticos.

De esta manera, amablemente sostenemos que, en vista de las modificaciones
de la reivindicacion 2 previamente presentada (ahora reivindicaciéon 1), y los argumentos
expuestos anteriormente, las reivindicaciones tal como han sido modificadas abarcan
anticuerpos que proporcionan una clara ventaja sobre el arte previo (es decir, estos
anticuerpos podrian demostrar propiedades de unién mejoradas en comparacién con los
anticuerpos descritos en el arte previo). Asi, ni D1 ni D2, documentos citados por el
Examinador, revelan tales caracteristicas técnicas de un anticuerpo anti-CXCR5
(Ejemplos 4-10, y parrafos 495 a 532 de D1).

Por lo tanto, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

En consecuencia de lo anterior, la invencién de la presente invencién tiene nivel
inventivo en vista de los documentos D1 y D2 del estado de la técnica citados por el
Examinador.

Conclusion

El documento D1, el documento D2, o su combinacién no resulta anterioridad
valida capaz de afectar el nivel inventivo de la invencién de la presente solicitud.

En consecuencia, el mérito investigativo de la presente invencién ha sido

reconocido por otras oficinas de patentes del mundo, las cuales han otorgado patentes
para invenciones equivalentes. Tal es el caso de Marruecos, patente No. MA31821 (B1).

11

A\



CAVE

0GAD

ER

Si bien es cierto que cada pais es autonomo en conceder o negar el privilegio de
patente para una solicitud, también es cierto que los requisitos de concesién de dichos
privilegios son universales, esto es, novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial, como
también la forma de evaluarlos. Asi las cosas, el hecho de que la misma solicitud cumpla
con los mencionados requisitos en diferentes paises, como se mencioné anteriormente,
es un claro indicio del merecimiento de la patente en Colombia.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente:

VIl. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:
7.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisiéon contenida en la
Resolucién No. 62373 del 25 de Octubre de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio

de patente de invencion.

7.2. Que se acepte el nuevo pliego reivindicatorio presentado con este escrito,
conformado por 6 reivindicaciones.

7.3. Que se otorgue el privilegio de patente de invencion para “ANTICUERPOS ANTI-
CXCR5 HUMANIZADOS Y DERIVADOS DE LOS MISMOS” a favor de SANOFI-
AVENTIS.

Viii. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccion del solicitante recurrente son los siguientes:
SANOFI-AVENTIS
174 Avenue de France,

75013 Paris,
Francia

12
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IX. ANEXOS

¢ Formulario de modificaciones en solicitud pendiente
¢ Recibo por concepto de presentacion de modificaciones a las reivindicaciones
¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones

X. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Senor Superintendente,

- A
Qéc& Qé‘/:/)@/)afa@é@/é)éz_
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-14775-0841-179-6
49 SGD\SGD\ID-256924\WPC14775
No. M-2013-256924\SGD

13
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CAVELIER ABOGADOS COLO-14775-0841-179-6

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Industria ¥y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
D Error material IZI Modificacion a una Solicitud en tramite
@ Patente de Invencion
[ Patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica E

SANOFI-AVENTIS

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequefa D Mediana D Otra D
Documento de identificacién: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titular Ciudad
Francia 174, avenue de France, 75013 Paris, Francia Paris
Direccion electrénica No. Fax Namero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direcciéon y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccion electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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CA;VELIER ABOGADOS COLO-14775-0841-179-6
4. Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 10.037.770 A

Aparece

Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 6 reivindicaciones y pido respetuosamente que
el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

O O

O  Modificacién a los dibujos.

Modificacion al resumen.

Modificacion al capitulo descriptivo.

5. Anexos

E Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion por $125.000.

D Poder, si fuere el caso.

E Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

Lois Bloneaclvsles

C.C. 35.456.344 DE Usaquén

Tarjeta Profesional 23.555

SGD\SGD\NCA\ID-AF256976\WPC14775

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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REIVINDICACIONES

1) Un anticuerpo aislado o un fragmento del mismo que inhibe competitivamente

2)

gue se une a un dominio extracelular de un CXCR5 humano por al menos 95%

en un inmuno ensayo de un anticuerpo anti-CXCR5 que comprende:

a)

b)

d)

g)

h)

)

Un dominio variable de cadena ligera que comprende la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 11 y un dominio variable de cadena pesada
que comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 12;

La secuencia de aminoacidos de RSSKSLLHSSGKTYLY, RMSNLAS,
MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY:

Un dominio variable de cadena ligera comprendiendo la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO: 13, y un dominio variable de cadena pesada
que comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 16:

Una cadena ligera variable que comprende la cadena de aminoacidos de
SEQ ID NO: 30, y una cadena pesada variable comprendiendo la secuencia
de aminoacidos de SEQ ID NO: 33;

Una cadena ligera variable que comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 31, y una cadena pesada variable que comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33;

Una cadena ligera variable que comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 30, y una cadena pesada variable que comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 34;

Una cadena ligera variable que comprende la secuencia de aminoacidos de
SEQ ID NO: 32, y una cadena pesada variable que comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 33;

Las secuencias de aminoacidos de RSSKSLLHSSGKTYLY, RMSNLA,
MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY;

Las secuencias de aminoacidos de RSSKSLLHSSGKTYLY, RLSNLA,
MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY; o

Las secuencias de aminoacidos de RSSKSLLHSSGKTYLY, RLSSLA,
MQHLEYPYT, GFSLIDYGVN, VIWGDGTTY, e IVY.

El anticuerpo o fragmento del mismo de la reivindicacion 1, donde el anticuerpo

o fragmento del mismo ademas comprende uno o mas dominio de regién

constante.



3)

4)

5)

6)

El anticuerpo o fragmento del mismo de la reivindicacion 1, donde el anticuerpo
o fragmento del mismo ademas comprende un Cpy, Cuz, Cyz 0 una

combinacioén de ellos.

El anticuerpo o fragmento del mismo de acuerdo con Ia reivindicaciéon 3 donde

uno o mas dominios de region constante provienen del anticuerpo IgG.

El anticuerpo o fragmento del mismo de acuerdo con la reivindicacion 4, donde

el anticuerpo IgG es un anticuerpo IgG4.

El anticuerpo o un fragmento del mismo de acuerdo a la reivindicacién 1, en
donde el anticuerpo o un fragmento del mismo es un anticuerpo Fv de cadena

sencilla.

SGD\SGDVD-256918\WPC14775
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