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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No.07.008.776
Solicitud de patente a nombre de NEUTEC PHARMA PLC.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de
l2 sociedad NEUTEC PHARMA PLC, ubicada en Manchester, Gran Bretafa,
doy respuesta al oficio No. 12589 notificado por fijacion en lista el 24 de
septiembre de 2010 relacionado con el concepto técnico No. 3328:

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
tramite, presento junto con este memotal nuevo pliego reivindicatorio que
consta de 19 reivindicaciones, en donde se realizaron las siguientes modificaciones:

11 Eneljuego de 11 reivindicaciones que se presenté con nuestro memorial del
31 de julio de 2009 que daba respuesta a las oposiciones presentadas por
Laboratorios PROCAPS S.A, y que no fue estudiado por el sefior examinador, se
cancelé la mencién de Doxorrubicina, Daunorrubicina, Cisplatina y 5-fluroacilo,
dentro de las teivindicaciones 1 a 10.

12 En relacion con el punto anterior, estas caractetisticas técnicas fueron
colocadas en una nueva reivindicacién 11, la cual se dirige a Doxotrubicina,
Daunottubicina, Cisplatina y 5-fluoroacilo y esta reivindicacién estd dirigida a la
caractetistica técnica relacionada con la especificidad de uni6n de dicho anticuerpo

con la SEQ ID No. 1, cuyo sustento se encuentra en la reivindicacién original No.
3.

13 Se presentan las nuevas reivindicaciones 12 a 19 que hacen referencia a las
caracteristicas técnicas de esta modalidad de la invencidn. El sustento para estas
nuevas reivindicaciones se encuentra en las paginas 12 y 18 de la descripcion.

14 Como se anuncié en nuestra trespuesta del 31 de julic de 2010 a las
oposiciones ptesentadas a la solicitud en estudio, se reemplaza el antiguo titulo de la

solicitud por el nuevo titulo “Usz preparado combinado gue comprende un anticuerpo ant-
Hp 90 junto con un agente anti-cancer”




En relacion con las anteriores modificaciones nos permitimos decir que las mismas
no amplian de ninguna manera el alcance inicial de la solicitud en estudio. Por el
contrario, estas modificaciones que estan fundamentadas en las presentadas con
nuestto memorial del 31 de julio de 2009, se proporcionan con el inimo de superar
las objeciones planteadas por el sefior examinador en su concepto técnico No.

3328.

Teniendo en cuenta el concepto técnico emitido pot el Sefior Supetintendente
Delegado para la propiedad intelectual GianCatlo Marcenaro Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
012566, no se ptesenta una tasa adicional, toda vez que el nuevo capirulo
reivindicatorio  comprende menos de 15 reivindicaciones y la solicitud fue
presentada con anteriotidad al 1 de enero de 2009.

2. Claridad de la solicitud

En relacion con la objecién de la reivindicacién inicial 30, nos permitimos decir
que la misma ya no hacia parte del juego de reivindicaciones presentado con
nuestro memorial del 31 de julio de 2009 y por consiguiente, esta objecion ya
habia sido cabalmente superada por el Solicitante.

3.  Excepciones a la patentabilidad

En cuanto a este requisito, nos permitimos manifestar que las reivindicaciones
originales 6, 19, 20, 27 y 30 ya habian sido retiradas del pliego reivindicatorio. De
hecho, en el anterior memorial del 31 de julio de 2009 se establecia que: “”Se
cancelaron las antignas relvindicaciones 1, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20,
21, 23, 24, 25, 26, 27 y 31 y las restantes se renumeraron de conformidad”’. Ademas, se
indicé que “Se canceld igualmente todas las referencias al wuso o al método de tratamiento y se
dejd sinicamente en el preambulo la expresiin ‘preparado combinado” caracterizade por sus
componentes.” Por lo tanto, estas objeciones indicadas por el sefior examinador ya
habian sido antes superadas.

4, Reivindicaciones relativas al uso o a un uso distinto

Respecto a esta objecidn, al igual que las anteriores, también habian sido ya
superadas cabalmente con nuestto memotial del 31 de julio de 2009.

5.  Anilisis de la oposicién

El sefior examinador indica en el folio 155 de su concepto técnico que: “La
oposicion presenta el documento WOOOG1578, como centro del memorial de la oposicion, ef cual
es un documento citado en el examen internacional de biisqueda, por lo cual se debe tener en
crenta como estade de la técnica, tal como fue citado en dicho examen.”



Con relacidon a estos argumentos, respetuosamente nos permitimos hacer énfasis
sobre el hecho que las consideraciones realizadas por el opositor y ahora por el
senior examinador, ya se encontraban superadas cabalmente con nuestro pliego
de reivindicaciones presentado el 31 d julio de 2009, toda vez que el mismo realza
la novedad de la invencién.

6. Novedad

El sefior examinador argumenta en el folio 156 de su concepto técnico que: “La
solicitud reclama en la parte donde se debe hacer estudio de patentabilidad, reivindicaciones 2, 9
22 encabezadas como preparado que comprende de un anticuerpo o fragmento de nnion de union
a antigeno del mismo especifico para por lo menos un epitopr (sic) de Hsp90 y un agente
anticancer.

La anterioridad D1 ensesia preparaciones (5ic) inhibir el desarrollo de cincer gue comprenden
moléculas funcionales que interactian con la proteina hsp90, se diferencian de las preparaciones
de la presente solicitud en el tipo de agente anti cancer, el de Ia solicitud en estudio es
diferente.

La anterioridad D2 describe composiciones que tienen anticuerpos o fragmentos de anticuerpos
especiftcos asociados a la proteina Hsp90 e incluyen agentes antineopldsicos, los mismos que se
nonibran en la solicitud en estudio, véase las pdgs. 1-6 y pag. 27 tercer pdrrafs, por lo tanto la
anterioridad comprende la materia reclamada como nueva e inventiva en la presente solicitud,
por lo tanto la solicitnd en estudio no cumple con lo excigido en articuio 16 D486 de la CA.N.
También es necesario recordar gue Articulo 21.- Los productos o procedimientos ya patentadas,
comprendidos en el estads de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente
Decision, no serdn objeto de nueva patente, por el simple becho de atribuirse un uso distinto al
originalmente comprendido por la patente inicial.” (El resaltado es nuestro).

En relacién con estos argumentos, nos permitimos decit que con nuestra
respuesta del 31 de julio de 2009 ya se habia comentado sobte el documento D1,

En efecto, el documento WO 00/61578 se relaciona con las porciones que se
unen a HSP90 pero en ninguna, parte dicha anterioridad, se menciona que las
porciones sean anticuerpos. Aun mas, los ejemplos de porciones que se
suministran en D1 (véase por ejemplo, la divulgacion realizada en la pagina 3 de
WO 00/61578) se relacionan con composiciones la cuales no son polipéptdos y
no son por lo tanto, para nada estructuralmente relacionados con los anticuerpos.

Ademas de que D1 no divulga las composiciones, las cuales supuestamente
tienen los efectos anti-cancer, esta anterioridad tampoco divulga los agentes anti-
cancer que son mencionados en la lista de agentes anti-cancer en la reivindicacion

1.

En efecto, la nueva reivindicacion 1 enmendada define la provisién de dos
componentes, (i) un anticuerpo o un fragmento de union a antigeno del mismo
especifico para al menos un epitope de HSP 90; y (i) al menos un agente anti-
cancer seleccionado de una lista en particular.



El documento WO 00/61578, en contraste, no divulga ninguno de estos dos
componentes, potr lo tanto, como bien lo indica el sefior examinador, existen
diferencias entte D1 y la presente invencién y en consecuencia, la presente
invencion cumple cabalmente con el requisito de la novedad. Asi las cosas, dado
que D1 (WO 00/61578) no divulga ni el anticuerpo reclamado ni los agentes
anti-cancer reclamados, es claro que la reivindicacién 1 es novedosa por sobre lo
que divulga dicho documento WO 00/61578.

De otro lado, en relacién con el documento D2 (W(Q0140292), nos permitimos
decir que en la lista de agentes antineoplasicos divulgados en dicho documento,
no se menciona ninguno de los agentes anti-cancer: Epirrubicina, Herceptina,
Docetaxel, oxaliplatina, hidroxiurea, imatinib, paclitaxel, irenotecano y raltitrexed
como ahora se menciona en la reivindicacién 1; por lo cual dicha reivindicacién
es novedosa sobre las ensefianzas del documento WO 01/40292 (D2).

Adicionalmente, nos permitimos manifestar que la nueva reivindicacién 11 que
también es una reivindicacién independiente, indica que el anticuerpo o
fragmento de unién a antigeno del mismo, es capaz de unirse al epitope
mostrado por un péptido que consiste de la secuencia SEQ ID NO. 1. En
contraste, el documento WO 01/40292 (D2) no propotciona ninguna
divulgacién en relacion con que un anticuerpo sea capaz de unirse a csta
secuencia particular, o un fragmento de unién a antigeno del mismo. Por lo
tanto, la nueva reivindicacién 11 también cumple con el requisito de novedad
sobre lo divulgado en el documento WO 01/40292 (D2).

Sobre este particular, respetuosamente nos permitimos hacer hincapié sobre el
hecho que el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina establece que la invencidén se considera como nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espiritu de la norma
legal indicada, la invencidn no se considera como nueva si esta “comprendida” en
el estado de la técnica, dicha norma se esti refiriendo, naturalmente, a la
totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los componentes. Para
que la invencion pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA ELLA,
ha de estar contenida en el “comjunto de conocimientos existentes que son aplicables al
proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal de justcia del
Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-1P-89, sentencia de 31 de octubre de 1989,
publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena,
Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual,
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
tetvindicado por la invencién bajo estudio cotresponda de forma total con lo
tevelado en el documento o anterioridad sefialada, conclusion a la que se llega
después de un anilisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo

reivindicatorio de la invencion en estudio y la materia objeto de cada una de las
anterioridades WO 00//61578 (D1) y WO 01/40292 (D2).




Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiete ello decir, desde luego,
que la invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
razon ha dicho el mencionado Tribunal: “bay gue advertir gue toda creacidn es en
clerta forma, producto del estado de la técnica existente, en ol sentido de gue el
inventor ha de tener en cuenta un conjunto de comocimientos técnicos que ke permitan crear
nuevos procedumientos aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado
es mio).

Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:
-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA

en el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente
en los documentos que se mencionan, si son varios; y

-Que Ja invencién en estudio puede pattir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habra que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencidn
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencion en
estudio. '

Aplicando lo anterior al caso concreto, pata que las razones que aduce el opositor
pata desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria fotzoso que se demostrara que
cada uno de los elementos que definen la invencion en estudio esté comprendido
en el documento del estado de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede y
mucho menos ahora a la luz del nuevo capitulo reivindicatorio, como ahota se
demostrara.

En efecto, la invencion a la luz del nuevo capitulo reivindicatorio propotciona un
preparado combinado que contiene dos componentes a saber: (i) un anticuerpo o
fragmento del mismo que enlaza a un antigeno especifico para al menos un
epitope de HSP90 y (i) al menos un agente anti-cancer seleccionado de una lista
muy particular.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién, rogamos expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decisidon 486 -el cual ototga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babidndose dado aportunidad a los interesados para
expresar sus opinsones, y con base en las prucbas e tnformes disponibles, se tomard la decisin
gue serd motivada al menos en Jorma sumaria si afecta a particulares” y “(..) deberd proferirse



la decision definttiva. Esta se _motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es ef caso”, tespectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
atgumentos presentados en este memonal dando estricta aplicacion al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Consttucion Nacional

Senior Superintendente,

TLIXMARIA R EZTPALEMAN
CC. 41.654.88

TP 20824 CSJ /
Ajl A
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Reivindicaciones

1. Un preparado combinado para el tratamiento de cancet, caractetizado
porque comptende:

() un anticuerpo o un fragmento de unién a antgeno del mismo
especifico para por lo menos un epitope de Hsp90; y

() por lo menos un agente anti-cancer seleccionado del grupo que
consiste de: epirrubicina, herceptina, docetaxel, oxaliplatina, hidroxiurea,
imatinib, paclitaxel, irinotecano, y raltitrexed.

2. El preparado combinado de conformidad con la teivindicacién 1,
caracterizado porque dicho anticuerpo o fragmento de unién a antigeno del
mismo es especifico para el epitope desplegado por el péptido que tHene la
secuencia de SEQ ID NO:1.

3. El preparado combinado de conformidad con cualquiera de las
teivindicaciones 1 o 2, caracterizado porque dicho anticuerpo comprende la
secuencia de SEQ ID NO: 2.

4. Un preparado combinado para el tratamiento de cincer de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, caracterizado
porque comprende:

() un anticuerpo o un fragmento de unién a antgeno del mismo
especifico para por lo menos un epitope de Hsp90; y

(1) por lo menos un agente anti-cancer seleccionado a partir del grupo
que consiste de: imatinib, paclitaxel, docetaxel e hidroxiurea.

5. El preparado combinado de conformidad con la teivindicacion 4,
caracterizado porque dicho agente anti-cancer es Imatinib.

6. Un preparado combinado para el tratamiento de cancer de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque
comprende:

(1} un anticuerpo o un fragmento de unién a antigeno del mismo
especifico para por lo menos un epitope de Hsp90; y

(i) por lo menos un agente anti-cancer seleccionado a pardr del grupo
que consiste de: oxaliplatina, irinotecano, y raltitrexed.

7. El pteparado combinado de conformidad con la teivindicacion 6,
caracterizado porque el agente anti-cancer comprende 5-fluorouracilo, acido
folinico (leucovorin) y oxaliplatina.

8. El preparado combinado de conformidad con cualquiera de las
retvindicaciones precedentes, caracterizado porque dicho preparado combinado
es una composicion oral.

9. El prepatado de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque el anticuerpo o fragmento de union a antigeno
esta marcado con una marca detectable.
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10. El preparado de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado porque dicho anticuerpo o fragmento de unidn a
antigeno esta conjugado con una molécula efectora.

11. Un ptreparado combinado para el tratamiento de cincer, caracterizado
porque comprende:

(1} un anticuerpo o un fragmento de union a antigeno del mismo con la
capacidad de unirse al epitope desplegado por un péptido que consiste de la
secuencia de SEQ. ID NO: 1,y

(i) por lo menos un agente anti-cancer seleccionado del grupo que
consiste de: doxotrubicina, daunorrubicina, cisplatina y 5-fluotouracilo.

12. El preparado combinado de conformidad con la reivindicacion 11,

caracterizado porque dicho anticuerpo comprende la secuencia de SEQ ID NO:
2.

13. Un preparado combinado para el tratamiento de cancer de
conformidad con la reivindicacion 11 o 12, caracterizado porque comprende:

() un anticuerpo o un fragmento de unién a antigeno del mismo
especifico para pot lo menos un epitope de Hsp90; y

() por lo menos un agente anti-cancer seleccionado del grupo que
consiste de: daunorrubicina y doxorrubicina.

14. Un preparado combinado para el tratamiento de cancer de
conformidad con la reivindicacion 11 o 12, caracterizado porque comprende:

(1 un anticuerpo o un fragmento de unién a antigeno del mismo
especifico para pot lo menos un epitope de Hsp90; y

(i) 5-fluorouracilo.

15. El preparado combinado de conformidad con la reivindicacion 14,
caracterizado porque ademas comprende acido folinico (leucovorin).

16. El preparado combinado de conformidad con la treivindicacion 14,
catacterizado porque el agente anti-cancer comprende 5-fluorouracilo, acido
folinico (leucovorin) y oxaliplatina.

17. El pteparado combinado de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 11 a 16, caracterizado porque dicho preparado combinado es
una composicion oral.

18. El preparado de conformidad con cualquiera de las retvindicaciones
11 a 17, caractetizado porque el anticuerpo o fragmento de unién a antigeno esta
marcado con una marca detectable.

19. El preparado de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones
11 a 18, caracterizado porque dicho anticuerpo o fragmento de unidn a antigeno
esta conjugado con una molécula efectora,



