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

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 8967 notificado por
fijacién en lista el 29 de julio de 2014.

2. Mediante memorial del 21 de octubre de 2014 se solicité oportunamente plazo
para responder la accién oficial No. 8967.

3. Mediante oficio No. 8967 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la_claridad del pliego
reivindicatorio y al nivel inventivo de las reivindicaciones 1-19 en vista de los documentos
D1: Clinical and Molecular Allergy, 20080811 Biomed Central Ltd., London GB,
Vol.6(1).pagina 7 y D2: WO03080837.

4, Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:
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4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

e Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 3-6, 9-12, 14y 16-19

« Se especificé en las reivindicaciones que el alérgeno del cual habla el método se
trata de un alérgeno de proteina de transporte de lipidos en granos de maiz

e Seincluyé la masa molecular del alérgeno en las reivindicaciones

o Se especificaron diferentes pasos (caracteristicas técnicas) para cada uno de los
métodos descritos en la nuevas reivindicaciones independientes 1, 3 y 5, con el fin
de diferenciarlos entre ellos.

Asi, las reivindicaciones son ahora muy claras y precisas en el momento de
sefalar la naturaleza de la invencién reivindicada y es evidente que las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencién estan establecidas.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

En este sentido, teniendo en cuenta las anteriores aclaraciones y las
modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, atentamente sefialamos que las
objeciones anteriormente argumentadas, con respecto a la claridad y concision del pliego
reivindicatorio carecen de validez y por lo tanto, se consideran superadas.

4.2 Argumentos a favor de la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 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
invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica’.
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Una invencién 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
combinacién 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 regia técnica.

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 objeta el nivel inventivo,
con base en la siguiente informacion:

La presente solicitud si tiene nivel inventivo

Primero que todo, se encontré que la patente US5,409,907 se encuentra dirigida a
una “suspension farmacéutica para activos farmacéuticos”’. Por consiguiente, no se
considera que éste sea un documento pertinente para realizar una comparacion con la
presente invencion. Después de realizar una busqueda de patentes, se identificd la
patente W02003/080837 (cuyo titulo es “Produccion de alérgeno Che a 1 recombinante
de Chenopodium album y sistema de aislamiento y purificacién del mismo”, que se indica
en el Oficio No. 8967), la cual se cree es la referencia correcta. Por consiguiente, los
argumentos que se presentan a continuacién se encuentra basados en el documento
wW02003/080837.

En cuanto a la reivindicacion 1, la misma se ha modificado y enuncia un método
que comprende “purificar por lo menos parcialmente de granos de maiz, un alérgeno de
proteina de transporte de lipidos (PTL) derivado del maiz, que tiene una masa molecular
de 9kDa; y determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto
usando cromatografia liquida con deteccion espectrométrica de masas y ultravioleta.”



El documento D1 menciona un método para identificar “proteinas alérgenas en el
polen de remolacha (Beta vulgaris)’. Este documento indica que “las proteinas en los
extractos de polen de remolacha fueron separados por electroforesis unidimensional y
bidimensional y las proteinas reactivas a IgE fueron analizadas por cromatografia liquida
junto con espectrometria.” Ademas, D1 enuncia que una “proteina de 14kDa fue
identificada como un alérgeno”.

Por consiguiente, el documento D1 muestra la identificacién (analisis cualitativo)
de un alérgeno de proteina que tiene una masa molecular de 14kDa en el polen de
remolacha, usando cromatografia liquida junto con espectrometria de masas (LC-MS, por

sus siglas en inglés). Este documento, no se refiere a un método para determinar la
cantidad (analisis cuantitativo) de tal alérgeno en el polen de remolacha.

Por este motivo, D1 no ensefia ni sugiere un método que involucre un alérgeno en
granos de maiz, ni mucho menos un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
con una masa molecular de 9kDa. De igual manera, este documento no ensefia ni sugiere
un método para determinar la cantidad del alérgeno en la muestra. Mas aln, el
documento D1 no ensefia ni sugiere un método que utilice cromatografia liquida con
deteccion espectrométrica de masas y ultravioleta.

Por consiguiente, el documento D1 no ensefia ni sugiera un método que
comprenda “purificar por lo menos parcialmente de granos de maiz, un alérgeno de
proteina de transporte de lipidos (PTL) derivado del maiz, que tiene una masa molecular
de 9kDa; y determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto
usando cromatografia liquida con deteccién espectrométrica de masas y ultravioleta”,
como se indica en la nueva reivindicacion 1.

El documento D2 ensefia la extraccion de alérgeno Che a 1 de Chenopodium
album mediante cromatografia de permeabilidad y HPLC, y la caracterizacion del alérgeno
Che a 1 extraido (pagina 9, linea 27 a la pagina 10, linea 7). Esta solicitud de patente no
ensefia un método para determinar la cantidad (analisis cuantitativo) del alérgeno en la
muestra.

Por lo anterior, D2 no ensefia ni sugiera un método que involucre un alérgeno en
granos de maiz, ni mucho menos un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
con una masa molecular de 9kDa. Mas aun, este documento no ensefia ni sugiere un
método para determinar la cantidad del alérgeno en la muestra.
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Por consiguiente, ni los documentos D1 y D2, ni la combinacién de los mismos,
ensefian o sugieren un método para determinar una cantidad de alérgeno de proteina de
transporte de lipidos en granos de maiz, que comprenda “purificar por lo menos
parcialmente de granos de maiz, un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
derivado del maiz, que tiene una masa molecular de_9kDa para formar un extracto; y
determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto usando
cromatografia liquida con deteccién espectrométrica de masas y ultravioleta’, como se
indica en la nueva reivindicacion 1.

Debido a que ninguno de los documentos citados, por separado 0 en combinacion,
ensefian o sugieren todas las limitaciones de la reivindicaciéon independiente 1, dicha
reivindicacion no hubiera resultado obvia para la persona versada en la materia en vista
de las ensefianzas de D1 y D2. Ademas, debido a que dichos documento son ensefian o
sugieren por si solos o combinados las caracteristicas técnicas del método objeto de
proteccion con el cual se busca resolver la necesidad de proporcionar un método para
determinar el contenido de alérgenos de una composicion.

En cuanto a la antigua reivindicacion 7 (nueva reivindicacion 3), después de ser
corregida, describe un método que comprende “extraer de granos de maiz un alérgeno de
proteina de transporte de lipidos (PTL) derivado del maiz, gue tiene una masa molecular
de 9kDa para formar un extracto; inyectar el extracto en un sistema de cromatografia
liquida equipado con deteccidén espectrométrica de masas y ultravioleta; y determinar la
cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto, basado en una respuesta de
la cromatografia liquida en una longitud de onda ultravioleta de 215nm, donde el sistema
de cromatografia liquida se calibra con alérgeno PTL purificado, que tiene una masa
molecular de 9kDa, basado en la respuesta a la longitud de onda de 215nm”.

Como se mencioné anteriormente, D1 da a conocer la identificacién (cualitativa) de
una proteina alérgena que tiene una masa molecular de 14 kDa en el polen de remolacha,
usando cromatografia liquida junto con espectrometria (LC-MS). El documento D2 ensefia
la identificacion del alérgeno Che a 1 extraido de Chenopodium album. Debido
sustancialmente a las mismas razones expuestas inicialmente con respecto al argumento
del Sefior Examinador, por el cual la invencién resulta obvia frente al arte previo, los
documentos D1 y D2 y su combinacion no ensefian ni sugieren un método que incluya
“extraer de granos de maiz un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
derivado del maiz...; inyectar el extracto en un sistema de cromatografia liquida equipado
con deteccion_espectrométrica de masas y ultravioleta; y determinar la cantidad de
alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto...”, como se enuncia en la nueva
reivindicacion 3.




Gracias a que ninguno de los documentos citados, por separado o en
combinacién, ensefian o sugieren todas las limitaciones de la reivindicacion independiente
3, dicha reivindicacién no hubiera resultado obvia para la persona versada en la materia
en vista de las ensefianzas de D1y D2.

Con respecto a la antigua reivindicacion 13 (nueva reivindicacion 5), esta expone
un método que comprende “extraer de granos de maiz para formar un extracto que
comprende miuiltiples isoformas o variantes de un alérgeno de proteina de transporte de
lipidos (PTL) derivado del maiz con un peso molecular de 9kDa; inyectar el extracto en un
sistema de cromatografia liquida equipado con deteccién espectrométrica de masas y
ultravioleta, teniendo el sistema de cromatografia liquida una temperatura de columna
entre 65°C y 75°C y usando solucion de acido trifluoroacético (TFA) como fase movil; y
determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto, basado en la
respuesta de la cromatografia liquida con deteccion espectrométrica de masas y
ultravioleta.

Debido sustancialmente a las mismas razones expuestas anteriormente con
respecto al argumento del Sefior Examinador, por el cual la invencién resulta obvia frente
al arte previo, los documentos D1 y D2 y su combinacién no ensefian ni sugieren un
método que incluya “extraer granos de maiz para formar un extracto que comprende
multiples isoformas o variantes de un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
derivado del maiz con un peso molecular de 9kDa; inyectar el extracto en un sistema de
cromatografia liquida equipado con deteccion espectrométrica de masas y ultravioleta.. .;
y determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto...”, como se
recita en la nueva reivindicacion 5.

Debido a que ninguno de los documentos citados, por separado o en combinacion,
ensefian o sugieren todas las limitaciones de la reivindicacién independiente 5, dicha
reivindicacion y su reivindicacion dependiente (nueva reivindicacion 6) no deben ser
objetadas por carecer de nivel inventivo.

Asi entonces, es claro que la materia de la invencion revelada en la presente
solicitud de patente se debe tener como inventiva frente a las ensefianzas de los
documentos D1 y D2 citados toda vez que dichos documentos no ensefian ni sugieren
como un todo las caracteristicas técnicas esenciales (pasos y condiciones) de los
métodos reivindicados y en consecuencia, una persona versada en la materia no se veria
motivada a solucionar el problema técnico aca planteado, tal como lo hace la presente
solicitud. Lo anterior, es aiin mas evidente si se tiene en cuenta que de acuerdo con el
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“INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y
MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho para el Examen de nivel inventivo: “El
examinador no debe basarse en apreciaciones personales, toda objecion referente a falta
de nivel inventivo debe probarse con documentos del estado de la técnica. Es decir que el
examinador debe determinar la materia que si es patentable y excluir o negar aquella que
no lo es, de acuerdo con el estado de la técnica y de conformidad con la legislacion y la
jurisprudencia y no solo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y el estado
de la técnica”.

4.3 Conclusion

Por todo lo anterior, los documentos D1 Y D2 o su combinacién, no resultan
anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencion de la presente
solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta excluyendo el hecho de que
el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que
emplear habilidad inventiva, pues la presente invencién no resulta de la mera
extrapolacion de las ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo
el mérito investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 8967,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

De otro lado, 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 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.



6. Anexos

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Un método para determinar una cantidad de alérgeno de proteina de
transporte de lipidos en granos de maiz, que comprende:
Purificar por lo menos parcialmente los granos de maiz un alérgeno de proteina de
transporte de lipidos (PTL) derivado del maiz, que tiene una masa molecular de
9kDa; y determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto
usando cromatografia liquida con deteccion espectrométrica de masas y

ultravioleta.

2. El método de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la

cromatografia liquida es cromatografia liquida bidimensional.

3. Un método para determinar una cantidad de alérgeno de proteina de
transporte de lipidos en granos de maiz, que comprende:
Extraer de granos de maiz un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
derivado del maiz, que tiene una masa molecular de 9kDa para formar un extracto;
Inyectar el extracto en un sistema de cromatografia liquida equipado con
deteccién espectrométrica de masas y ultravioleta; y
Determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto, basado
en una respuesta de la cromatografia liquida en una longitud de onda ultravioleta
de 215nm, donde el sistema de cromatografia liquida se calibra con alérgeno PTL
purificado, que tiene una masa molecular de 9kDa, basado en la respuesta a la

longitud de onda de 215nm.

4. El método de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde la

cromatografia liquida es cromatografia liquida bidimensional.

5. Un método para determinar una cantidad de alérgeno de proteina de
transporte de lipidos en granos de maiz, que comprende:

Extraer granos de maiz para formar un extracto que comprende multiples



isoformas o variantes de un alérgeno de proteina de transporte de lipidos (PTL)
derivado del maiz con un peso molecular de 9kDa;

Inyectar el extracto en un sistema de cromatografia liquida equipado con
deteccion espectrométrica de masas y ultravioleta, teniendo el sistema de
cromatografia liquida una temperatura de columna entre 65°C y 75°C y usando
solucién de acido trifluoroacético (TFA) como fase movil; y

Determinar la cantidad de alérgeno PTL derivado del maiz en el extracto, basado
en la respuesta de la cromatografia liquida con deteccion espectrométrica de

masas y ultravioleta.

6. El método de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde la

cromatografia liquida es cromatografia liquida bidimensional.
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