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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONLES
E. 3. i3]

Re:  Expediente No. 13-107.246
Solicitud de patente a nombre de LABORATORIOS LETI, S.L.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucion presentada el 11 de julio de 2013 de la sociedad
LABORATORIOS LETI, S.I.., domiciliada Madrid, Espana, solicitante de la patente de
la referencia, me permito dar alcance al memorial presentado el 10 de noviembre de
2014 en respuesta al oficio No. 8050 notificado por fijacién en lista el 8 de julio de
2014, con el fin de corregir un error en las paginas presentadas.

Se aclara que algunas de las hojas en las que se imprimio la respuesta eran material
reciclable, por lo que contenian informacion en el lado opuesto que no debe ser
considerado en el expediente de la referencia.

De esta forma, se presenta adjunto al presente escrito copia del memorial que contiene
los comentarios y argumentos en respuesta al oficio No. 8050 notificado por fijacion en
lista el 8 de julio de 2014. Solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacion con
todos los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional

Sefor Superintendente,

i \.\

f . - - r
ANA MARIA LOPRKZ DIA
C.C. 22.468.787 de Barranqguilla
T.P 147463 del CSJ

notificaciones(@clarkemodet.com.co

P-3727
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E, S. D,

Re:  Expediente No. 13-107.246
Solicitud de patente a nombre de LABORATORIOS LETI, S.L.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucion presentada el 11 de julio de 2013 de la sociedad
LABORATORIOS LETI, S.I., domiciliada Madrid, Espana, solicitante de la patente de
la referencia, en respuesta al oficio No. 8050 notificado por fijacion en lista el 8 de julio
de 2014, relacionado con concepto técnico de fondo, v teniendo en cuenta el memorial
presentado el 18 de septiembre de 2014 mediante el cual se solicito una prorroga de 30
dias para dar respuesta al referido oficio, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 4806 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual
consta de 12 reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente. En el nuevo capitulo reivindicatorio se realizaron las siguientes
modificaciones:

1.1 Como primera medida, se modificaron las antiguas reivindicaciones 1,2, 4,7 y 8
con el fin de mejorar el lenguaje de las reivindicaciones y dar mayor claridad a la
materia reclamada.

1.2 Adicionalmente, se aclara al examinador que se eliminaron las antiguas
reivindicaciones 13 a 17 con el fin de eliminar materia objeto no patentable
segun la legislacion colombiana de patentes.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el animo
de superar las objeciones de claridad y novedad planteadas por el examinador en su
concepto técnico.

En cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que no se
adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatorio tiene menor nimero de cliusulas que el originalmente presentado y en
esencia es ¢l mismo objeto pero mas limitado y ajustado a las normas de patentabilidad
en Colombia.
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2. Claridad de la solicitud

Respecto a las objeciones de claridad, el solicitante manifiesta que mediante la
presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio quedan subsanadas la totalidad de las
objeciones, de modo tal que las nuevas reivindicaciones proporcionan claridad y
concision a la invencion descrita, siguiendo las recomendaciones realizadas por el
examinador en su concepto técnico.

Como primera medida, en relacion con el titulo de la solicitud, se indica que es deseo
del solicitante modificar este a “NUEVO ADYUVANTE REPRESENTADO POR
UNA SECUENCIA DE AMINOACIDOS QUE COMPRENDE SEQ ID NO: 1.

En relacion con las reivindicaciones, es deseo del solicitante presentar los siguientes
comentarios y argumentos para las reivindicaciones objetadas:

- Reivindicacion 1: Se indica al examinador que la reivindicacion 1 ha sido
modificada eliminando ¢l lenguaje de identidad y la expresion que hacia referencia a un
uso. Adicionalmente, para dar mayor claridad a la materia reclamada, se eliminaron los
numerales iii) y iv). Sin embargo, se mantiene la definicién de la molécula de acido
nucleico con referencia a la SEQ ID NO: 1, al considerar que esto es facilmente
entendido por una persona del oficio normalmente versada en la técnica.

- Reivindicacion _2: Se aclara al examinador que se elimind el término
“operativamente” y se modifico el lenguaje de dicha reivindicacion.

- Reivindicacién 3: En relacion con el disclaimer (exclusion) indicado en dicha
reivindicacion por el examinador, se aclara que este se encuentra debidamente
soportado por la informacién incluida en el capitulo descriptivo originalmente
presentado, y es indispensable para la definiciéon de la materia reclamada, para efectos
de resaltar la novedad de la presente invencion.

. Reivindicacion 4: El examinador ha objetado dicha reivindicacion ya que en su
opinion la reivindicacion incluiria no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes y futuras que tengan dicho resultado. Por esta razon, se
ha modificado dicha reivindicacién con el fin de definir en forma mas especifica el
polipéptido.

« Reivindicaciones 5 y 6: Segin el examinador, dichas reivindicaciones contienen
expresiones que no permiten la identificacion exacta de la molécula de 4cido nucleico
reclamada.

A este respecto, el solicitante muy respetuosamente manifiesta que se encuentra en
desacuerdo. El examinador no hace una correcta distincion entre el adyuvante de la
presente invencion, lo cual es la base de la presente invencién definido en la presente
reivindicacion 1, y cualquier antigeno que puede ser usado en combinacion con el
adyuvante de la invencion. Las reivindicaciones 5 y 6 definen adicionalmente el tipo de
antigeno que puede ser asociado con el adyuvante de la invencion. No se considera
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necesario limitar el alcance del antigeno ya que el elemento novedoso e inventivo csta
centrado en la reivindicacion independiente, y potencialmente cualquier antigeno puede
ser utilizado en combinacion con el adyuvante reclamado en la presente reivindicacion
1. En los datos experimentales presentados en el capitulo descriptivo originalmente
presentado se demuestra la anterior afirmacion.

. Reivindicaciones 7 y 8: Se aclara al examinador que dichas reivindicaciones se
han definido con mayor claridad, indicando las secuencias que comprenden o que las
codifican.

- Reivindicaciones 11 v 12: El solicitante manifiesta que teniendo en cuenta la
novedad de dichas reivindicaciones , a la luz de los argumentos que seran presentados
mas adelante, no es necesario limitar la materia de las composiciones introduciendo
cantidades y proporciones.

Adicional a lo anterior, se indica que las antiguas reivindicaciones 13 a 17 han sido
climinadas del presente capitulo reivindicatorio, con el fin de eliminar usos de la
composicién reclamada, los cuales corresponden a materia objeto no patentable segin
la actual legislacion colombiana de patentes.

Fn consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 12 se
ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486.

3. Descripcion

il examinador considera en su reporte técnico que la persona del oficio no estaria en
capacidad de reproducir la presente invencion a partir de la informacion incluida en la
descripcion.

A este respecto, es deseo del solicitante manifestar que el capitulo descriptivo
originalmente presentado claramente describe la invencién de tal forma que es
reproducible para una persona del oficio normalmente versada en la técnica. lLa
descripcién claramente define la materia objeto de la presente solicitud y la forma de
obtencion de un adyuvante como el reclamado.

Adicionalmente, los ejemplos incluidos describen la forma de seleccionar y evaluar un
adyuvante. Tos resultados experimentales demuestran que el adyuvante tiene una

capacidad de AAP,
Por lo tanto, ¢l solicitante considera que la objecién a la descripcion no es relevante ya
que una persona del oficio normalmente versada en la técnica setia capaz de reproducir

sin mayor problema la invencién a partir de la informacién incluida en la solicitud
originalmente presentada.

4. Novedad

Fl examinador establece en su concepto técnico la falta de novedad de la materia

.
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contenida en las antiguas reivindicaciones 1 a 12 a la luz de las ensenanzas descritas en
el documento US2005287176 (D1).

En este sentido, me permito decir que el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal
indicada, la invencion no se considera como nueva si esta “comprendida”’ en el estado de
la técnica, dicha norma se esta 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 clla, TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de
conocimientos existentes que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la
técnica el Tribunal de justicia 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, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual para
desvirtuar el requisito de novedad de una invencion serd necesario que lo reivindicado
por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo revelado en un
documento o anterioridad senalada, conclusion a la que se llega después de un analisis
exhaustivo mediante una comparacion entre el capitulo reivindicatorio de la invencion
en estudio y la divulgacion de referencia D1.

Ahota bien, si un determinado elemento, condicion o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decit, desde luego, que la
invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin razon ha
dicho el mencionado Tribunal: “hay gue advertir gue toda creacion es en cierta forma, producto
del estado de la técnica existente, en ¢l sentido de que el inventor ha de fener en cuenta un
conjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos aplicables a
la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro).

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.

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

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serfa forzoso que se demostrara que la
invencion de mi mandante esté comprendida en el estado de la técnica de forma
TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las nuevas reivindicaciones.

P-3727
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En este sentido, es deseo del solicitante manifestar que la nueva reivindicacion
independiente 1 define una molécula de acido nucleico representada por una secuencia
de nucleotidos del grupo que consiste en “i secuencias de nucledtidos que codifican un
polipéptido que comprende la STQ ID NO: 1, i, secuencias de nucledtidos que comprenden la SEQ
ID NO: 2.

I:] examinador ha indicado en su reporte téenico que la SEQ 1D NO: 1y SEQ ID NO:
2 de la presente solicitud carecen de novedad a la luz de la SEQ 1D NO: 10, SEQ 1D
NO: 11 y SEQ ID NO: 12 descritas en el documento D1, ya que estas se encuentran
comprendidas dentro de tales sccuencias, es decir la secuencia de nucleotdos que
codifica la proteina Q).

A este respecto, es deseo del solicitante indicar que la principal diferencia entre las
secuencias SEQ 1D NO: 10 y SEQ ID NO: 12 de D1 y la SEQ ID NO: 1 de la
presente solicitud consiste en la presencia de una parte de proteina H2A de Leishmania
(presente en el documento D1 y ausente en la proteina de la presente invenciéon como
se describe en la reivindicacion 1), Con el fin de que el examinador pueda analizar con
mayor detalle estas diferencias, se presenta como anexo al presente memorial, algunos
alineamientos entre las secuencias descritas en D1 y las secuencias de la presente
invencion.

Como puede darse cuenta el examinador, la secuencia de D1 esta utilizada como una
secuencia sencilla y como una vacuna poli-antigenica  para la prevenciéon y/o
tratamiento de Leishmaniasis (enfermedad parasitatia). No se conoce que dicha
secuencia Comprenda un adyuvantc.

Asi, el documento D1 no describe una molécula de cido nucleico como se describe en
la presente reivindicacion 1, en donde dicha secuencia de dcido nucleico estd unida a
una secuencia de nucleétido que codifica un antigeno y en donde dicha molécula de
acido nucleico actiia como un adyuvante.

Por lo tanto, teniendo en cuenta los argumentos anteriormente expuestos, es claro para
un experto en la materia que la invencion definida en el estado del arte y la presente
solicitud, son completamente diferentes y por lo tanto, son novedosas una con respecto
a la otra.

Iin este sentido, la presente solicitud tal y como se encuentra definida en las nuevas
retvindicaciones 1, v pot tanto sus reivindicaciones dependientes, tiene diferencias con
¢l estado de la téenica v, por tanto, debe ser considerada como novedosa segun las
disposiciones del articulo 16 de la Decision 486.

P-3727
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Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la solicitud
en estudio o si el sefor examinador considera que subsisten razones para objetar la
presente invencion, rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos v
razones que sustenten su objecion 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 Decision 486 -l cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes de
fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso Administrativo que sefala que: “habiéndose dado
oportunidad a los interesados para expresar sus apiniones, y con base en las pruchas ¢ informes
disponibles, se tomard la decision que serd_motivada al menos en forma sumaria si afecta a
particulares”y “(..) deberd proferirse la decision definitiva. Fsta se motivard en sus aspectos de becho y

de derecho, y en los de conventencia si es ef caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos los
argumentos presentados en este memotial dando estricta aplicacién al principio del

debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional

Senor Superintendente,

R
SILVANASIARIA LOPEZ BIiAZ
C.C. 22.468.787 de Barranquill
T.P 147463 del CSJ

notificaciones(@clarkemodet.com.co

IR



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

ANEXOS

- Alineacion de secuencias de familias de patentes.

P-3727



Alineacion de secuencias de familias de patentes :

Proteina quimérica Q y secuencias relacionadas (color y subrayado se refieren a secuencias idénticas)
Secuencia recombinante y secuencias relacionadas (color y subrayado se refieren a secuencias idénticas)

Nombre SEQID NO de Sequence

familia de patente
Proteina 10 de D1 IEGRPLATPRSAKKAVRKSGSKSAKCGLIFPVGRVGGMMRRGOYARRIGASGAPRISEFSVKRAARDSGKKRCRLNPRT
guimérica Q 12 de D1 i'-ﬂ.PJ-.RH[‘.'DDTGTT..LKN'\,’TLSHSGVVPNISKAD']I\.KKK@_r«.[\’:i‘_ﬁ.TPSI.PEFGSSRPMSTKYLAA:"ALASLSKA.JP:-(‘nDV
(longitud EAICKAVHIDVDQATLAFVMESVTGRDVATLIAEGARKMSAMPAARSSGARAGVTASAAGDAAPARARAAKKDE PEEEADD
383aa) DMGPSRVDPMQYLAARYALVALSGKTPSKADVQAVLKAAGVAVDASRVDAV FQEVEGKS FDALVAEGRTKLVGSGSAAPA

GAVSTAGAGAGAVAEAKKEEPEEEEADDDMGPVDLOFPAAAAPALPSARAKEEFEESDEDDFGMGGL

Secuencias relaciocnadas:

(longitud
132aa)

solicitud

Froteina AAF 1 de la GSSRPMSTKYLAAYALASLSKASPSQADVEAICKAVHIDVDQATLAFVMESVTGRDVATLIAEGAAKMSAMPAASSGAA
(100%) presente AGVTASAAGDAAPAAARNAKKDEPEEEADDDMGPSRVDPMOYLAAYALVAMSGKTPSKADVQAVLKAAGVAVDASRVDAV
(longitud solicitud FQEVEGKSFDALVAEGRTKLVGSGSAAPAGAVSTAGAGAGAVAEAKKEEPEEEEADDDMGPVDLQ;.;4{»j@p;;_.:y
254aa) EPEESDEDDFGMGGLF

Histona HZA.1 3 de la MATPRSAKKAVRKSGSKSAKCGLIFPVGRVGGMMRERGOQYARRIGASGAVYLAAVLEYLTAELLELSVKARAQSGKKRCR
(87%) presente LNERTVMLAARHDDDIGTLLEKNVTLSHSGVVEPNI SKAMAKKKGGKKGKATESA




Nombre

SEQ ID NO de
familia de patente

Sequence

Vectores pQ31 y
pMal de forma
de secuencia
recombinante

11 de D1

atgagaggatctcaccaccaccaccaccacacggatccgcatgecgagectcgaacaacaacaacaataacaataacaaca
acctecgggatcgagggaaggecctttagectactoctecgecagegecaagaaggcegtaecuycaagagaocggectecaagtecago
gaaa*gtqat tgatcttcceggtgggaecgcgtecggcgggatgatgecgecgecggecagtacgetecgecgecatecggtgec
CCC&ggatttCagaattCtLuqfquqqfqgkquqPQQ]Qqu?jq1l"Fgﬁtju gect gaaceege
3 2 3 acgacatcggcacgcttctgaagaacgtgaccttgtectecacageggegt
tgtgccgaacatcagcaaggcgatggeaa aaaaaagggrgg*ﬁazaaggg\ﬂajg:gaCdcrgdghqf1ccrgaattc
ggatcctctagacccatgtccacca_g;acetcgccgcgtacgctctggcctcectgagcaaggcgtccccgtctcagg
cggacgtggaggctatctgcaaggccgtccacatcgacgtcgaccaggccaccctegectttgtgatggagagegttac
gggacgcgacgtggccaccctgatcgecggagggcecgecgcgaagatgagegecgatgecggeggecagetctggtgeegcet
gctggcgtcactgcttccgetgecgggtgatgeggetccggetgeccgeccgecgcgaagaaggacgagecccgaggaggagg
ccgacgacgacatgggcccctctagagtcgacceccatgcagtacctcgececgegtacgececctcgtggegetgtctggecaa
gacgccgtcgaaggcggacgttcaggctgtecctgaaggcecgeecggegttgecgtggatgecteccegegtggatgeegte
ttccaggaggtggagggcaagagcttcgatgecgectggtggececgagggecgcacgaagectggtgggectctggetctgecg
ctcctgctggcgctgtctccactgctggtgccggcgctggcgcggtggccgaggcgaagaaggaggagcccggggégga
ggaggccgatgatgaca_gggccccgtcg_pctgch CCEQ sgee sisfefe { g

Related sequences:

Secuencia que
codifica AAP

2 de la
presente
solicitud

ggatcctctagacccatgtccaccaagtacctegeegegtacgetectggectcectgagcaaggecgteceecegtcectecagg
cggacgtggaggctatctgcaaggccgtccacatcgacgtcegaccaggccaccctcgectttgtgatggagagegttac
gggacgcgacgtggecaccctgatogeggagggegecgegaagatgagegecgatgecggeggecagetectggtgeeget
gctggcgtcactgcecttecegetgecgggtgatgeggetecggctgeccgeecgetgectaagaaggacgagecggaggaggagg
ccgacgacgacatgggcccctctagagtcgaccccatgcagtacctcgeccgegtacgececctecgtggecgatgtectggeaa
gacgccgtcgaaggcggacgttcaggctgtcctgaaggecgecggecgttgecgtiggatgectececgegtggatgecgtce
ttccaggaggtggagggcaagagcttcecgatgegectggtggccgagggceccgecacgaagctggtgggctcectggectctgecg
ctcctgctggcgﬁggtctccactgctggggccggcgctggcgcggtggccgaggcgaagaaggaggagcccgaggagga

ggaggccgatgatcauataggpcccgtcgacctgc-jﬁ‘;];?;Lu; Jecggeegceccragegecgetgocaag

109 aggacgacttcocggcatgggcggtetce

Jaggagccggaggagac 3

Z 0



10

15

20

25

30

35

REIVINDICACIONES

Molécula de acido nucleico representada por una secuencia de
nucleétidos seleccionada del grupo que consiste en:

i. secuencias de nucledtidos que codifican un polipéptido que comprende
la SEQ ID NO: 1,

i. secuencias de nucleotidos que comprenden la SEQ ID NO: 2.

La molécula de acido nucleico segun la reivindicaciéon 1, en la que la
secuencia de acido nucleico adicionalmente comprende una secuencia

de nucledtidos que codifica un antigeno.

La molécula de acido nucleico segun la reivindicaciéon 1 y/o 2, en la que
dicha molécula de acido nucleico esta libre de una secuencia que
codifica para un polipéptido que es idéntica a SEQ ID NO: 3 a lo largo de

toda su longitud.

La molécula de acido nucleico segun la reivindicacion 2 6 3, en la que la
molécula de acido nucleico identificada en la reivindicacién 1 codifica un
polipéptido que comprende SEQ ID NO: 1 que provoca una respuesta

inmunitaria especifica de antigeno en un sujeto.

La molécula de &cido nucleico segun cualquiera de las reivindicaciones 2

a 4, en la que dicho antigeno se origina a partir de cualquier organismo

conocido que esté asociado con una enfermedad o un estado en un

sujeto.

La molécula de acido nucleico segun cualquiera de las reivindicaciones 2
a 5, en la que dicho antigeno es un autoantigeno o se origina a partir de
virus o un microorganismo tal como una bacteria, una levadura, un hongo

0 un parasito.

Un polipéptido que comprende SEQ ID NO: 1 o que esta codificado por
SEQ ID NO: 2.

El polipéptido segun la reivindicacién 7, que ademas comprende un

antigeno.

QL
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15

10.

1

12.

Un constructo de acido nucleico que comprende una molécula de acido

nucleico segun la reivindicacion 1.

Un constructo de acido nucleico que comprende una molécula de acido

nucleico segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 6.

Una composicién que comprende una molécula de acido nucleico segun
la reivindicacion 1 y/o un polipéptido segun la reivindicacion 7 y/o un

constructo nucleico segun la reivindicacion 9.

Una composicion que comprende una molécula de acido nucleico segun
cualquiera de las reivindicaciones 2 a 6 y/o un polipéptido segun la

reivindicacion 8 y/o un constructo nucleico segln la reivindicacion 10.



