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Solicitud de patente 2 nombre de ONCOTHERAPY SCIENCE, INC

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, como aparece al pie de mi firma, domiciliada en la
carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la sociedad ONCOTHERAPY
SCIENCE, INC domiciliada en Singapur, Singapur, solicitante de la patente de la referencia,
interpongo recurso de reposicion contra la resolucion No. 66179 emitida el 18 de noviembre de 2013
por el Superintendente de Industria y Cometcio, por medio de la cual se niega el privilegio de
patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

En relacién con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion impugnada No.
66179 emitida el 18 de noviembre de 2013, es necesario sefialar que carecen de un enfoque
adecuado de conformidad con las normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen pata
evaluar la novedad de una invencién.

1.1 Violacion de los articulos 14, 16 v 18 de la Decision 486 por una indebida
aplicacion de la norma basada en un error de interpretacion de la misma.

El Examinador no reconoce el nivel inventivo de las reivindicaciones 1y 2 (Originales 9 y 24)
en vista de lo reportado en D1 (WO02/086443) y D2 (Harada M et al., Oncol Rep.2007 Mar;
17(3):629-36). El Examinador razona de la siguiente manera:

- D1 describe una composicién que comprende el pohpeptido que tiene la secuencia de

aminoacidos SEQ ID NO: 539, conocida como placental cadherine 3 (CDH3), o un
fragmento de la misma y una composicién que comprende un portador
farmacéuticamente aceptable.

- La diferencia entre la composicién reivindicada y la composicion de D1 es que la
presente solicitud muestra una composicién que comprende péptidos especificos que
tienen la secuencia SEQ ID NO: 110, 111, 387, 112, 394, 95, 133, 137, 426, 114, 116,
117,121, 227, 228, 264, 271, 272 o 288.

- Lainducibilidad CTL de los péptidos epitopes no es una consecuencia directa de la
identificacién del epitope del péptido, sino es una habilidad especifica de estos. Asi, la
composicién reivindicada que comprende los epitopes de péptido no muestran efectos
técnicos inesperados.

- Conbaseenla divulgacién de D2, una persona versada €n la materia es capaz de
identificar los epitopes de péptido del polipéptido que tiene la secuencia SEQ ID NO:
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539 y modificarlos, y luego incluit los polipéptidos modificados en una composicion

para el tratamiento del cancer.

La solicitante, de manera respetuosa, manifiesta su desacuerdo y desea presentar los siguientes
argumentos para explicar que la composicion y la vacuna reivindicadas en las retvindicaciones 1
y 2 respectivamente son inventivas frente a D1y D2.

En relacion con D1, es necesario sefialar primero que las secuencias dadas en las
reivindicaciones de la presente solicitud y su “polipéptido original” (del cual se detivan los
péptidos) se muestran en la tabla que sigue:

SEQ ID NO Polipéptido original

SEQID NO: 110, 111, 387,112,394, 114, 116, 117,y 121 - HIG2
SEQ ID NO: 395, 133, 135, 137,y 426 INHBB
SEQ ID NO: 227, 228, 233, y 254: TTK
SEQ ID NO: 271, 272,y 288 - URLCI10

Como se identificd antes, se puede establecer que ninguno de los péptidos mencionados en las
reivindicaciones actualmente pendientes de la presente solicitud, se derivan de CDH3. Por lo
tanto, los péptidos cubiertos en las reivindicaciones no pueden ser obtenidos del polipéptido
de la SEQ ID NO: 539 divulgado en D1.

En efecto, la anterioridad D1 proporciona una lista de un numero de genes para los cuales la
expresion elevada en cancer fue confirmada por el método de micromatriz (por ejemplo, véase
la referencia D1 que divulga las Tablas 1A a la Tabla 15C, cada una de los cuales es una lista de
genes que incluye algunos cientos de genes); sin embargo, D1 no suministra ningun dato que
muestre que los polipéptidos codificados por los genes o los fragmentos de los polipéptidos
puedan ser usados para el tratarmento del cancer. :

Teniendo en cuenta la fecha de prioridad de la solicitud en estudio, es importante sefialar que
era ampliamente aceptado en la técnica que una mera evidencia de una sobte-expresion de un
gen en cancer por analisis de micromatriz es insuficiente para llega’ a una conclusién de que el
gen es util como un objetivo para la terapia del cancer.

En este orden de ideas, aquellos versados en la técnica (quienes ciertamente conocian esto) no
podrian haberse figurado qué gen en particular entre los numerosos genes descritos en D1,
pudiera usarse para tratar el cancer. Mis aun, partiendo de lo ensefiado en esta antetioridad, no
se_sabe si los polipéptidos codificados por los genes divulgados alli o sus fragmentos
tengan antigenicidad.

Por lo tanto, es impottante hacer énfasis sobre el hecho que aquellos versados en la técnica no
podrian haber sabido si una respuesta inmune contra los polipéptidos codificados por
los genes descritos en D1 puede set inducida en el cuerpo, y por lo tanto, no hubieran
podido tener la expectativa de éxito en la obtencién de péptidos con inducibilidad citotoxica en
células T, tal como lo hacen lo§ péptidos mencionados en las ;eivindicaciones de la presente
solicitud. '

et

Asi las cosas, debe quedar clato que la anterioridad D1 falla en describir o sugerir de una
manera clara y evidente a los versados en la técnica, una composicién farmaceutica que trate el
cancer. En contraste, la presente solicitud si suministra una composicién que comprende un
péptido_especifico tal como se reivindicé que puede ser usada: para tratar el cincer que
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expresa HIG2, INHBB, TTK o URLCI10. Por lo tanto, la invencién como se reivindico
claramente tiene nivel inventivo en vista de D1.

Por su parte, como se explicé en su momento, los péptidos recitados en las reivindicaciones de
la presente solicitud no se derivan de la SEQ ID NO: 539 de D1. Por lo tanto, era
simplemente imposible, aun usando el método como se ensei6 en D2, identificar los péptidos
mencionados en las teivindicaciones de la SEQ ID NO: 539 de DI1.

El Examinador parece pensar que la identificaciéon de epitopes de péptidos que tienen
inducibilidad citotéxica de células T es facil mediante el uso del método como se ensefia en
D2. Sin embargo, de manera respetuosa afirmamos que tal argumento corresponde a una
“retrospeccion a ptimera vista” no permitida para evaluar la altura inventiva de la solicitud, que
se encuentra basada en la divulgacion hecha por la Solicitante en la presente nvencion.

En realidad, muchos de los genes sobre-expresados en cancer no tienen antigenicidad y por lo
tanto no dan péptidos que tengan inducibilidad citotoxica de células T. De manera similar,
muchos de los péptidos predichos de tenet afinidad de ligado por HLA, por ejemplo, el
programa BIMAS no tienen en tealidad inducibilidad citotéxica de células T. Es importante
sefialar que el programa de prediccién produce solamente una “prediccion”, y es bastante
usual que los péptidos predichos por el programa de prediccion fallen todos en mostrar
inducibilidad citotoxica de células T. Por lo tanto, las ensefianzas de D2 no pueden, de
ninguna manera, opacar el nivel inventivo de la presente solicitud.

En este sentido, nos permitimos decir de manera respetuosa que, tan es asi el estudio
retrospectivo del sefior examinador que, el documento D2 no fue publicado antes de la fecha
de la prioridad reivindicada, sino después de la misma como se puede apreciar a continuacion:
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En este sentido, es claro que una persona medianamente versada en la materia no habria tenido
acceso al documento D2 antes de la fecha de prioridad de la presente invencién como para
saber qué metodologias para la identificacién de epitopes de péptidos de antigenos asociados
con tumores (TAA) eran disponibles.

Asi las cosas, debemos reiterar que el analisis ex post facto de una solicitud de patente se
encuentra proscrito por nuestra legislacion nacional ya que el Examinador no solamente debe
situarse justo antes en la fecha de la prioridad reivindicada si no que adicionalmente NO debe
tener en cuenta la solucion aportada por la invencién en cuestion y no citar documentos como
D2 como la técnica anterior mas cercana dado que la fecha de acceso al publico es
posterior a la fecha de prioridad invocada, lo cual esti en contravencién a la definicion de
estado de la técnica expuesto en el articulo 16 de la Decision 486.

Contrario a lo anterior, el analisis de nivel inventivo en el presente caso fue efectuado teniendo
en cuenta la solucién aportada por la invencidn y partiendo del conocimiento que se tiene
actualmente y no a la fecha de presentacién de la presente solicitud, lo cual invalida sus
resultados de acuerdo con los parametros del Manual Andino de Patentes.

Adicionalmente, deseamos aclarar que aunque una persona versada en la materia podtia
» q

probar escoger diferentes epitopos, dicho proceso es un ejercicio bastante extenso, lo que no
quiere decir que este ejercicio necesariamente debetia ser exitoso.

Asi entonces, podemos concluir que la Resolucién aci impugnada fue expedida con violacién
del articulo 18 de la Decisién 486 debido 2 que no era posible derivar de manera obvia la
presente invencién a partir de los documentos citados por el sefior examinador, mas ain,
sabiendo ahora que la referencia D2 fue accesible al piblico después de la fecha de prioridad
de la solicitud en estudio.

2, Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (incisa'3); 35 (inciso 2) y 59 (inciso
2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se resuelvan TODOS los
argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las que aparezean con motivo de
este recurso.

b) Que se revoque la resolucion No. 66179 emitida el 18 de noviembre de 2013 por el
Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a conceder el privilegio de patente de
invencion a la solicitud de mi mandante.

mndente\ L

SILVANA MARIA LOPEZ D

C.C. 22.4687.87 de Barranqullla
T.P 147463 del CS]
notificaciones@clarkemodet.com.co




