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RESPUESTA AL RECURSO INTERPUESTO EN CONTRA DE LA RESOLUCION NO.

39054 DEL 30 DE JULIO DE 2015, NOTIFICADA MEDIANTE OFICIO No 12956,

POR FIJACION EN LISTA No. 044 DE FECHA 03 DE NOVIEMBRE DE 2015

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el Recurso interpuesto por el sefior José Luis Reyes Villamizar, actuando como
apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. (en adelante el Opositor) dentro del término
legal establecido por el articulo 79 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
contencioso Administrativo (C.P.A.C.A) y el numeral 5.3.1 del Capitulo Quinto del Titulo I de la

Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, me permito presentar los

siguientes argumentos:

L a- El Opositor sefiala que las reivindicaciones concedidas en la Resolucion No.
39054 de fecha 30 de julio de 2015 carecen de claridad, concision y falta de soporte en el

Capitulo Descriptivo por los siguientes motivos:

- el Capitulo Descriptivo no presenta suficiente soporte para la amplitud y el
alcance de la Reivindicacion 1;
- los anticuerpos reclamados son obtenidos mediante técnicas estandar

conocidas en el estado de la técnica. Por consiguiente, el desarrollo del
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anticuerpo reclamado es sencillamente el aislamiento que no puede ser
considerado como materia patentable;

- un anticuerpo definido por sus seis regiones determinantes de
complementariedad (CDRs por sus siglas en ingles) no limita ni define la
proteccion reclamada;

- las Reivindicaciones 5 a 10 reclaman resultados a alcanzar como porcentajes
de reduccion, Kp, inhibicion de union, entre otros; lo que le concede
proteccion sobre materia por fuera de la concedida;

- el anticuerpo reclamado a través de sus 6 CDR no puede ser considerado
como materia no patentable ya que éstas corresponden a materia que ocurre de
forma natural en péptidos de Homo sapiens, tal y como se muestra en el
listado de secuencias. Particularmente, el Ejemplo 1 muestra que las CDR
reclamadas son aisladas del anticuerpo humano 1;

- la Reivindicacion 11 no es concisa porque reclama una composicion

farmacéutica que no se encuentra definida por sus ingredientes ni cantidades.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion del Opositor sobre la
materia reclamada en la Reivindicacion 1 concedida en la Resolucion No. 39054 de fecha 30 de
julio de 2015. Esta reclama particularmente un anticuerpo o porcién del mismo enlazante al
antigeno que se une especificamente a VEGFR-3 humano, caracterizado porque comprende un
LCDRI1 de la SEC ID NO 1, una LCDR2 de la SEC ID NO 2, una LCDR3 de la SEC ID NO 3,
una HCDR1 de la SEC ID NO 6, una HCDR2 de la SEC ID NO 7 y una HCDR3 de la SEC ID
NO 8. Al respecto, me permito aclararle al Opositor que los CDR de un anticuerpo son aquellos
que le confieren las propiedades antigénicas. Es decir, son éstas las regiones que determinan su

actividad, mientras que las otras secciones restantes del anticuerpo no afectan la actividad de

éste.

Ademas, llamo respetuosamente la atencion sobre la Guia para Examen de Solicitudes de Patente
de Invencién y Modelo de Utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) sobre
la Seccion 5.2.1.2.5 en donde se establece con respecto a los anticuerpos que “‘La estructura del
anticuerpo debe indicar la secuencia aminodcida de las regiones variables de la cadena ligera y

pesada o las secuencias de los 6 CDRs de las cadenas pesada y ligera” ] (M1 énfasis)

Por tal motivo, considero que un anticuerpo definido por sus seis CDRs resulta completamente
claro y perfectamente entendible para cualquier persona medianamente versada en la materia, de

tal forma que su alcance y los limites de proteccion se encuentran completamente definidos.

' Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. Enero 2014, Seccion 5.2.1.2.5 Pagina 233,
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ii) En relacion con el argumento de que las secuencias de los CDR
corresponden a materia no patentable ya que éstos son meros aislamientos de las secuencias de
Homo sapiens, difiero diametralmente de la posicion obtusa del Opositor. El Opositor parece no
entender el objeto de la presente invencion, ya que éste no busca proteccion sobre las secuencias
particulares tal y como se encuentran en la especie Homo sapiens, sino que €sta se encuentra
dirigida hacia el desarrollo de anticuerpos anti-VEGFR-3 que comprenden secuencias de
peéptidos artificiales. Es decir, el anticuerpo reclamado definido por sus seis CDR no es un
producto que se encuentra en la naturaleza, sino corresponde a un anticuerpo que fue particular y

artificialmente disefiado para que se uniese a VEGFR-3.

Por lo anterior, considero superadas las objeciones frente a materia no patentable y claridad de la

Reivindicacion 1, ya que ésta se adapta perfectamente a los lineamientos de la Decision 486.

iii)  En relacion con las objeciones frente a resultados a alcanzar de las
Reivindicaciones 5 a 10, me permito 1lamar la atencién del Opositor sobre la Guia para Examen
de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC (en adelante, Guia de la

SIC), que respecto a resultados a alcanzar, menciona lo siguiente:

“Como se menciona anteriormente, las reivindicaciones deben definir la invencion
por sus caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales. No se admite que la
reivindicacion defina la invencion por el resultado a alcanzar (del tipo: “Aparato de
destilacion caracterizado porque tiene un rendimiento del 99%”), puesto que en
realidad equivaldria a definir el problema técnico a resolver y el alcance de la
reivindicacion incluiria no solo la solucion propuesta por el solicitante sino todas

las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado.

El resultado a alcanzar no es una caracteristica técnica de la invencion. Puede

aparecer en la reivindicacion, pero siempre acompaiiado las caracteristicas

r . ] . “2 14 2
técnicas que definen la invencion™ (énfasis fuera de texto).

En el presente caso, las Reivindicaciones 5 a 10 reclaman resultados que los anticuerpos de la
Reivindicacion 1, como lo establece la relacion de dependencia, es decir, las Reivindicaciones 5
a 10 incluyen las caracteristicas técnicas esenciales de la forma de dosificacion de la invencion.
Asi las cosas, las Reivindicaciones 5 a 10 cumplen con lo establecido por la Guia de la SIC, pues
los resultados a alcanzar alli reclamados estan acompafiados de las caracteristicas técnicas que

definen la invencion, las cuales estan reclamadas en la Reivindicacion 1.

? Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio (2014)., Seccion 2.6.5.8, p. 79.
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iv)  Por otra parte respecto a la composicion de la Reivindicacion 11, me
permito recordarle respetuosamente al Opositor que un inventor estd en su derecho de reclamar

proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de

éste, siempre y cuando se conserve el principio de unidad de invencion y no haya arte previo que
afecte su patentabilidad. Es decir, una reivindicacion puede ser tan amplia como se requiera o
puede contener la informacion que el inventor considere necesaria, para asi poder enmarcar la
totalidad del concepto inventivo desarrollado sin que las reivindicaciones puedan considerarse

repetitivas o redundantes.

En este sentido, me permito sefalar que la Guia de la SIC establece que “Si e/ objeto de la

solicitud es un nuevo compuesto [anticuerpo], el solicitante tiene derecho_a reivindicar las

composiciones farmacéuticas caracterizadas por contener ese nuevo _compuesto, pero no estd

obligado a_utilizar _ejemplos _de como_disefiar_y preparar composiciones concretas que
\13

contengan el nuevo compuesto™ (énfasis fuera de texto). Por lo tanto, la patentabilidad de la

composicion reclamada recae inicamente en la novedad y nivel inventivo del anticuerpo que se
encuentra en esta, mas no en la composicion como tal y mucho menos en los ingredientes
especificos que pueda contener. Por consiguiente, la reivindicacién reclama una composicion
farmacéutica (cualquier composicion) que esta caracterizada porque contiene los anticuerpos de
la presente invencion, sin limitacion a excipientes, porcentajes o condiciones y sin importar la

forma de dosificacion.

De hecho, incluir elementos y condiciones especificas no_esenciales en las reivindicaciones,
limitaria injustamente el derecho del inventor a reclamar el alcance del concepto inventivo
desarrollado. Al incluir elementos no esenciales, el alcance de la proteccion se ve drasticamente
limitado en tanto que, para que existiera una infraccion, dichos elementos no esenciales deberian
necesariamente estar presentes en el producto o proceso infractor, lo que facilmente podria
lograrse al tratarse de elementos que pueden ser cambiados o modificados, haciendo inoperante
la proteccién via patente para la presente invencion. Por lo tanto, incluir caracteristicas

adicionales que no son esenciales limitaria injustificadamente la proteccion de la patente

incorporando elementos no esenciales dentro del concepto inventivo desarrollado, lo cual en este

caso corresponde a los ingredientes y sus proporciones en la composicion reclamada.

V) Por todo lo anterior, considero respetuosamente que el Capitulo
Reivindicatorio concedido en la Resolucién No. 39054 de fecha 30 de julio de 2015 cumple con
los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision 486, y a la luz del Manual

Andino de Patentes (MAP) y la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y

3 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, Superintendencia de Industria y
Comercio, 2014, seccion 2.7.3 (disponible en: http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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Modelo de Utilidad de la SIC, permitiéndole a la persona medianamente versada en la materia

comprender inequivocamente el alcance de la materia reclamada.

2, a- El Opositor sefiala que la presente invencion carece de nivel inventivo a la luz de
los articulos “Involvement of the VEGF receptor 3 in tubular morphogenesis demonstrated with
a human anti-human VEGFR-3 monoclonal antibody that antagonizes receptor activation by
VEGF-C™* (D1) y “Complete and Specific Inhibition of Adult Lymphatic Regeneration by a
Novel VEGFR-3 Neutralizing Antibody™ (D2).

El Opositor particularmente argumenta que los inventores reconocen que los anticuerpos
reclamados eran conocidos y que por tanto, la invencién estd dirigida hacia la necesidad de
describir la secuencia de éstos y sus epitopes. Por consiguiente, la mera y sencilla
caracterizacion de los anticuerpos no puede ser considerada como inventiva ya que esto
corresponde a la tarea rutinaria de la persona mediana medianamente versada en la materia de
usar procedimientos biotecnoldgicos para la caracterizacion de anticuerpos. Ademas, el Opositor
argumenta que el disefio molecular y la prediccion proteémica también es tarea rutinaria cuando
se conoce ¢l sitio de uniéon. Aun mas, la definicion de las seis CDR es una tarea que también es
considerada como rutinaria y ordinaria, asi como la determinacién de forma basica de la afinidad

del anticuerpo a un antigeno determinado.

Adicionalmente, el Opositor insiste en que la presente invencion es el producto de un aislamiento
y de la caracterizacion rutinaria de anticuerpos que, como se divulga en el Ejemplo 1 de la
presente invencion, corresponde a materia natural, por lo que no debe ser considerado como
materia patentable. Por otra parte, el Opositor sefiala que en mi respuesta a la Oposicion
notificada mediante oficio No. 23347, mediante fijacion en lista No. 051 del 24 de diciembre de
2013, radicada el 19 de marzo de 2014 bajo nimero de radicado No. 13-046124-00012-0000, en

donde argumente que:

“el anticuerpo anti-VEGFR-3 de la presente solicitud se une a nuevos epitopes
dentro de VEGFR-3 y son capaces de demostrar eficacia anti-tumoral conira una

variedad de tipos de tumor, sin efectos secundarios negativos significantes”

Frente a este argumento, el Opositor argumenta que eso no es prueba de altura inventiva, habida

cuenta de los pretendidos nuevos epitopes de destino no son producto de una actividad inventivo

* K. Persaud, “Involvement of the VEGF Receptor 3 in Tubular Morphogenesis Demonstrated with a Human Anti-
Human VEGFR-3 Monoclonal Antibody That Antagonizes Receptor Activation by VEGF-C," Jowrnal of Cell
Science 117, no. 13 (Junio 1, 2004): 2745-56, doi1:10.1242/j¢cs.01138,

* B. Pytowski et al., “Complete and Specific Inhibition of Adult Lymphatic Regeneration by a Novel VEGFR-3
Neutralizing Antibody,” JNCI Journal of the National Cancer Institute 97, no. 1 (Enero 5, 2005): 14-21,
doi:10.1093/jnci/dji003.
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sino resultado del descubrimiento del mecanismo de acciéon de los anticuerpos. Lo anterior

debido a que la actividad del anticuerpo reclamado es el mismo que el descrito tanto en D1 como

en D2.

b- 1) En primer lugar, me permito sefialar que la presente invencion se refiere a

un anticuerpo definido estructuralmente el cual se une a VEGFR-3. Como es sabido por el
Opositor, un anticuerpo es un compuesto quimico, y como cualquier compuesto quimico, tiene
una estructura molecular especifica y puede ser facilmente caracterizado por esa estructura. El
anticuerpo estructuralmente definido de la presente invencion puede ser usado como un agente
terapéutico potencial, en particular, en el tratamiento de cancer. Las caracteristicas esenciales
responsables de los efectos técnicos del anticuerpo anti-VEGFR-3 reclamado son las 6 CDR, y
después de eso, las secuencias de las regiones variables de cadena pesada y ligera, y sus
cantidades para asi proporcionar un anticuerpo cuyas propiedades estructurales estan definidas

de manera precisa.

Particularmente me permito aclarar que D1 puede considerarse como el arte previo mas cercano
por dicho documento divulga un anticuerpo humano que se une especificamente a VEGFR-3
humana (el anticuerpo hF4-3C5) y el cual exhibe una cantidad de propiedades y parametros que
son similares el anticuerpo reclamado. . Sin embargo, el anticuerpo anti-VEGRF-3 hF4-3C5 de
D1 es un anticuerpo definido funcionalmente, por lo que no describe especificamente la
estructura aminoacidica de dicho anticuerpo, sino que Unicamente se refiere a sus propiedades.
Es decir, y contrario a lo estipulado por el Opositor, DI no es siquiera comparable
estructuralmente a la presente invencion, pues en dicho documento no se ensefia la secuencia que
compone al anticuerpo hF4-3CS alli divulgado, por lo que ninguna persona medianamente

versada en la materia habria encontrado el punto de partida para desarrollar el anticuerpo

reclamado.

Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que la persona medianamente versada en la materia no
podria llegar al anticuerpo aqui reclamado a partir de D1 pues dicho documento no describe
especificamente la estructura del anticuerpo mencionado, por lo que dicha persona no tendria a

partir de dicho documento ni un punto de partida para iniciar su investigacion basandose en D1.

De hecho, al seguir las ensefianzas de DI, en especial aquellas de la seccion “Materiales y
Meétodos™ de dicho documento, la persona medianamente versada en la materia podria, en el
mejor de los casos, identificar un anticuerpo VEGFR-3 que es funcionalmente equivalente al
anticuerpo reclamado. Sin embargo, dicha persona medianamente versada en la materia no
podria tener una expectativa razonable de identificar un anticuerpo monoclonal que sea funcional

y estructuralmente equivalente al de la presente invencion, pues ni siquiera sabe a cual epitope se
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une el anticuerpo descrito en D1. De lo anterior se puede concluir que la persona medianamente
versada en la materia, no conoceria a partir de la materia divulgada en D1 la estructura especifica
del anticuerpo hF4-3C5 o a cudl epitope se une, y solo sabria algunas de sus funciones

(resultados y parametros de caracterizacion).

Por otro lado, en cuanto a D2, vale la pena resaltar que dicho documento da a conocer algunos
métodos para modificar la estructura especifica de un anticuerpo, para mejorar o aumentar su
afinidad. Sin embargo, dichos métodos de D2 no son utiles para que la persona medianamente
versada en la materia modifique las “estructuras™ descritas en D1, ya que como se ha establecido
anteriormente, D1 no divulga ninguna estructura especifica del anticuerpo hF4-3C5. Es decir, si
no se conoce la estructura del anticuerpo divulgado en D1 no es posible que dicha persona no
pueda aplicar lo divulgado en D2 y de ninguna manera se puede concluir que ésta llegaria

facilmente o de manera obvia al anticuerpo de la presente invencion.

Si la persona medianamente versada en la materia no tiene siquiera un punto de partida donde
aplicar las ensefianzas de D2, es claro que no podria sintetizar el anticuerpo reclamado en la

Reivindicacion 1.

Habiendo establecido la impertinencia de D1 como arte previo “mas cercano” a la presente
invencion pues no habilita a la persona medianamente versada en la materia a siquiera reproducir
el anticuerpo alli mencionado, y la dificultad de dicha persona para aplicar, supuestamente, las
ensefianzas de D2 en un anticuerpo inexistente (el de D1), me permito llamar la atencion del
Opositor sobre los resultados obtenidos en los resultados biolégicos alcanzados por el anticuerpo
de la presente invencion, que no fueron siquiera analizados por el Opositor ya que, como
menciona a lo largo de su oposicion, la presente invencion es sencillamente el resultado del

aislamiento de secuencias que ocurren en la naturaleza.

Los Ejemplos 6 a 12 demuestra la eficacia in vivo del anticuerpo reclamado como monoterapia
en tumores/cancer de ovarios, eritroleucemia, células escamosas de cabeza y cuello, mama,
pulmon, renal, y pancreas. Adicionalmente, los Ejemplos 8, 9, 10 y 13 evidencian su eficacia
como parte de una terapia de combinacién con quimioterapia en cancer/tumor de células
escamosas de cabeza y cuello, mama, pulmdn y colon. Es mas, ninguno de los resultados
demostrados en los Ejemplos 6 a 13 podrian haberse derivado o esperado de modificaciones
estructurales hechas en las CDR a partir de las ensefianzas de D1, pues aunque es conocido que
modificar las CDR de un anticuerpo genera cambios en las propiedades biologicas del
anticuerpo, dichos cambios no son predecibles, y no se tenia un punto de partida en D1 para

“modificar” estructura alguna siguiendo las ensefianzas de D2, como se sefialé anteriormente.
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Adicionalmente, me permito llamar la atencion sobre los resultados del ensayo clinico realizado
usando el anticuerpo de la presente invencion, denominado IMC-3CS, tal como se evidencian en

http://clinicaltrials.gov/show/NCT01288989, asi como la informacion de los_ensayos preclinicos

que se describen en los Ejemplos 3, 4, 6 y 7 (unién al VEGFR-3, habilidad para bloquear la
union al ligando VEGF-C de VEGFR-3, y su efecto en la proliferacion celular).

La actividad terapéutica que se demostrd alcanza el anticuerpo reclamado en la presente
invencion es una de las evidencias de su nivel inventivo, pues no existe ninguna ensefianza en el
arte previo que le pudiera indicar a la persona medianamente versada en la materia que un
anticuerpo anti-VEGFR-3 humana con las caracteristicas estructurales de la Reivindicacion 1
podria alcanzar tal eficacia en el tratamiento de diferentes tumores como se demuestra a nivel de

ensayos preclinico y clinicos.

En este punto me permito resaltar que, de acuerdo con el MAP, las invenciones en el campo de
la quimica [biotecnologia] tienen nivel inventivo cuando los compuestos (anticuerpos) tienen una

estructura inesperada (no derivable por la persona medianamente versada en la materia a partir

del arte previo), o cuando presentan un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del
arte previo.® En el presente caso, los anticuerpos concedidos en la Resolucion No. 39054 de
fecha 30 de julio de 2015 no solamente presentan una estructura inesperada, pues es imposible
llegar a dicha estructura partiendo de D1 y D2, sino que ademas su actividad bioldgica es
impredecible y sorprendente a partir de dicho arte previo. Por todo lo anterior, el anticuerpo
reclamado en el Capitulo Reivindicatorio concedido en la Resolucion No. 39054 de fecha 30 de

julio de 2015 reviste nivel inventivo sobre D1 y D2.

i) Adicionalmente, llamo la atencion del Opositor sobre la tercera pagina de

la Resolucion No. 39054 de fecha 30 de julio de 2015 en donde el Despacho determino que:

“Respecto al argumento de la sociedad solicitante frente al documento
“Involvement of the VEGF receptor 3 in tubular morphogenesis demonstrated
with a human anti-human VEGFR-3 monoclonal antobody the antagonizes

receptor activation by VEGF-C", este Despacho considera que este documento

no divulga la estructura del anticuerpo, ni una formulacion qgue lo contenga.

Analizadas las razones anteriormente expuestas, se_concluye que documento

aportado por las sociedades opositoras no permite desvirtuar la patentabilidad

de la materia reclamada.

® Manual Andino de Patentes. 2004, ISBN-9978-43-855-6. Seccién 10.8.1
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De acuerdo con lo expuesto, considera esta Superintendencia que los

argumentos presentados por la sociedad opositora no estan debidamente

sustentados, por lo mismo, no prosperan frente a la solicitud que aqui se

analiza, como elementos que permitan desvirtuar su patentabilidad.”

(subrayado fuera de texto)

Con base en lo anterior, y como lo concluyé acertadamente el Despacho, el Opositor no sélo
falla en demostrar con argumentos cientificos por qué se debe negar el privilegio de patente para

la presente solicitud sino que también falla al asegurar que la SIC no realizd su trabajo al no

analizar los documentos suministrados en su Oposicion.

3. Por todo lo anterior, considero que las observaciones presentadas por el Opositor han sido
superadas y solicito respetuosamente se proceda con la emision de la nueva resolucion

confirmando la decision de la Resolucién No. 39054 de fecha 30 de julio de 2015, referente a la

concesion de la presente solicitud.

Atentamente,

rd
i

. Sy

/ WA,
awﬁﬁ i’
CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
L. 14.295
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