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Expediente N° 13-130.701
Solicitud de Patente de Invencion titulada: “ANTICUERPOS CONTRA IL-6”
Solicitante: BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY Y PFIZER INC.

Nuestra Ref: P2010/000146A

RESPUESTA AL OFICIO No. 19571 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 042

DE FECHA 22 DE OCTUBRE DE 2013.

(PRIMER EXAMEN DE FONDQ)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
dc mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguicnte ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prérroga previsto en

cl articulo 45 de la Decisidn 486, en los siguientes términos:

l. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio original.

P

Asi entonces, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:
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— se elimina la antigua Reivindicacion 2;

- se modifica la antigua Reivindicaciéon 1, para precisar las seis secuencias de las
regiones determinantes de la complementariedad (CDR), que encuentran soporte en
las Figuras lay 1b;

— cn la nueva Reivindicacion 2 (antigua Reivindicacion 3), se elimina el fragmento que
hacia referencia a la union especiﬁca'a lé‘IL‘6-humana;

- cn la nueva Reivindicacidn 13 (antigua Reivindicacion 14), se suprimid la mencion a
la linea celular de la nueva Reivindicacion 6 (antigua Reivindicacion 7);

— se renumeran las réiyindicaciones originales y se ajustan sus dependencias conforme a

la respectiva correspondencia.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisiéon 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2. a- La Examinadora sostiene que el Capitulo Reivindicatorio no es claro por las

siguientes razones: A ‘.

coa i

- no se proporcionan las secuen01as para los 6 CDRs que conforman los
anticuerpos reclamados chhos antlcuerpos son caracterizados por las
cadenas liviana y pesada SEQ ID NO: 40 y 43, pero no se indica qué
fragmentos de dichas secuencias corresponden a los CDRs;

- las reivindicaciones referentes a vectores y células hospederas no son
claras, puesto que no identifican el tipo de vector o de célula utiles para la
invencion, ni el nimero de depdsito correspondiente, el cual si se encuentra

caracterizado en la descripcion de la solicitud (Ej. Pag. 114, Ej. 2 Pag. 116,
Tabla 5. Pag. 131).

b- i) En primer lugar, me permlto llamar la atencién sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, para aclarar la secuencia de los seis CDRs que caracterizan
cl anticuerpo monoclonal de la presente invencidn, con lo cual considero superada la objecion

rclativa a la falta de claridad de la Reivindicacién 1.

No obstante, y sin prjuicio de lo anterior, me permito resaltar que tal precision era absolutamente

inneccsaria, toda vez que la Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y
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Modelos de Utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio’, sefala:

“Un anticuerpo monoclonado debe estar caracterizado a partir de su_funcion y

estructura. _Adicionalmente, puede estar definido especificando el hibridoma el cual lo

produce. . R

- La estructura del anticuerpo debe indicar la secuencia aminodcida de las regiones
variables de la cadena ligera y pesada 6 las secuencias de los 6 CDRs de las cadenas
pesada y ligera

Ej.: Molécula de anticuerpo que se une a XXXX comprendiendo una region variable de

cadena pesada con SEQ ID N° XXX y una region variable de cadena ligera con SEQ
ID N° YYY.”

Ein vista de los lineamientos previamente citados es claro que un anticuerpo monoclonal debe

cstar caracterizado por su funcién y su estructura, en donde la estructura debe indicar la secuencia

de aminoécidos de las regiones variables de la cadena ligera y la cadena pesada, ¢ las secuencias

de los 6 CDRs de las cadenas pesada y ligera y la funcmn de dicho anticuerpo.

Para ¢l caso que nos ocupa, en la antigua Reivindiéacién 1, el anticuerpo se encontraba definido
por la secuencia de aminoéacidos Vi yde Vi3 y lige'r_a y la funcién de dicho anticuerpo, lo cual es
absolutamente claro para cualquier persona versada ‘én la materia y cumple con los lineamientos
de la SIC. De hecho, la estructura de la antigua reivindicacién correspondia exactamente a la del
cjemplo contenido en el numeral antes mencionado de la Guia, esto es: un anticuerpo que se une
a XXXX (IL-6) comprendiendo una regién varlable de cadena pesada con SEQ ID N° XXX
(SEQ ID N° 40) y una region Varlable de cadena hgera con SEQIDN°YYY (SEQ ID N° 43).

No obstante, y aun cuando el cambio no _era neCesarlo porque la antigua Reivindicacion 1 se

ajustaba a los lineamientos establecidos por ese Despacho y la_reivindicacion era clara, en

procura de que la Examinadora reconozca la claridad de la invencion, se han precisado los seis
CDRs quc caracterizan el anticuerpo monoclonal de la presente invencion. Asi las cosas, ahora la
nueva Rcivindicacion 1 estd definida mediante las secuencias de los 6 CDRs de las cadenas
pesada y ligera y la funcién de dicho anticuerpo. El soporte para esta nueva reivindicacion se

cncuentra en las figuras la y 1b, especificamente a las porciones subrayadas en dichas figuras.

" Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de InvenCIdn ¥ Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Seccién 5.2.1.2.5, Pagina 226. Relativo a las “Antzcuerpos monoclonales” (disponible
clectronicamente en http://api.sic.eov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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ii) En cuanto a la claridad de'las’ reivindicaciones dirigidas al vector y las

células hospederas, respetuosamente se le recuerda a la Examinadora que el inventor tiene el

derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado sin

importar la amplitud de éste. Siendo asi, y dado que cualquier técnico versado en la materia

cstd en capacidad de establecer con absoluta claridad el alcance de la materia reivindicada, dicha

persona puede determinar sin duda alguna si un vector o una célula comprende o no la

secuencia de nucledtidos definida en la nueva Reivindicacion 7 de la presente solicitud. Asi

mismo, permiteme permito recordar a ese despacho que si la caracteristica esencial de la

invencidn es la secuencia de nucledtidos introducida en el vector o la secuencia de nucledtidos

con quc ha sido transformada una célula huesped no hay razon alguna para pretender que el

solicitante limite el alcance de su invencion . a_una Unica celula huésped, pues una vez

divulgada la presente invencion, una persona versada en la materla estd en la capacidad de
cmplear las secuencias de nucledtidos (esto es, el concepto inventivo de la presente invencion)

para producir cualquier vector o cualquier célula que comprenda dichas secuencias.

Por consiguienfe, y considerando que la deﬁniéién d‘é un vector o una célula en funcién del gen
rccombinante que se introdujo en ellos es clara iﬁara una persona versada en la materia, la
Ii’xaminadora habra de reconocer que no hay ra7on para insistir en la limitacién del alcance de la
invencién a una unica célula depositada por el sohcltante Al respecto, me permito resaltar que
existe un alto numero de solicitudes en al concedldas incluso en Colombla cuya definicion del

veetor y la célula huésped esta dada por la secuenma de nucleotldos con que dicho vector o la

i x‘i; §-

célula huésped fueron fransformados. Como ejemplo cercano, ese es el caso de la solicitud de
patente a partir de la cual se derivo la presente solicitud divisional, la cual fue concedida en su

totalidad.

3. a- La Examinadora cita los articulos 28 y 29 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, argumentando que el capitulo ;iescriptivo hace referencia a los nimeros de
deposito PTA-8013, PTA-8014, PTA-8016, .PTA-8016 PTA-8019, de los cuales no se
presentaron los certificados de deposito correspondlentes por lo que la presente invencion no
cumple con la claridad exigida por los artlculos 01tados La Examinadora sugiere hacer las

aclaraciones necesarias, y presentar los certlﬁcados de dep051to correspondientes.

b- Considero superada la anterior objecion, en tanto se adjunta al presente memorial

copia del certificado de depdsito solicitado.
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4. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
primer examen de fondo han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la

patente.

Atentamenig

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: _
e Capitulo Reivindicatorio Modificado.
e Pago de de la tasa de las Reivindicaciones adicionales 11-13.

o ANEXO 1: Certificado de depdsito para las cepas PTA-8013, PTA-8014, PTA-8016,
PTA-8016, PTA-8019.
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Expediente No. 13-130.701
Primer Examen de Fondo

P2010/000146A
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Un anticuerpo monoclonal o una porcién fijadora de antigeno del mismo, que

comprende un dominio variable de cadena p'esadé (Vy) v un dominio variable de cadena
liviana (V1,), donde

la CDR1 de Vi comprende la secuencia de aminoacidos GYYWS,

la CDR2 de Vi comprende la secuencia de aminoacidos EIFHSGSTNYNPSLKS,
la CDR3 de Vi; comprende la secuencia de aminoacidos EDIDDFDI,

la CDR4 de V|, comprende la secuencia d,? _aminoécidos RASQGISSWLA,

la CDR5 de V|, comprende la secuencia de aminoacidos AASSLQS, y

la CDR6 de V|, comprende la secuencia de aminodcidos QQYKSYPRT,

y donde dicho anticuerpo se une especificamente a [L-6 humana.

2. El anticuerpo monoclonal o una porcion fijadora de antigeno de acuerdo con la
Reivindicacién 1, donde los dominios Vi y Vi del anticuerpo comprenden las SEQ ID

NOs: 40 y 43, respectivamente.

3. El anticuerpo monoclonal o una porcién fijadora de antigeno de acuerdo a la
Reivindicacién 1 o 2, donde el anticuerpo monoclonal es una molécula IgG, IgM, IgE, IgA,

o IgD.

4. El anticuerpo monoclonal o una por’cién fijadora de antigeno de acuerdo con
cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, donde el anticuerpo monoclonal es una molécula

[gGl, [gG2, 1gG3, 6 1gG4.
5. Una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo o una porcién fijadora
de antigeno de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4 y un vehiculo

farmacéuticamente aceptable.

6. Una linea celular aislada que produ_,c_e.‘icl-b anticuerpo o una porcién fijadora de

antigeno de acucrdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4 o la cadena pesada o la

cadena liviana de dicho anticuerpo o dichas porciones fijadoras deXntige\no.
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P2010/000146A

7. Una molécula aislada de 4cido nucleico que comprende una secuencia de
nucledtidos que codifica la cadena pesada o una porcion fijadora de antigeno de la misma, 6
la cadena liviana o una porcion fijadora de antigeno de la misma, o ambas, de un anticuerpo

de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4.

8. La molécula de acido nucleico de la Reivindicacion 8, donde la secuencia del

nucledtido es al menos una de las SEQ ID NOs: 39 6 42.

9. Un vector que comprende la molécula de acido nucleico de acuerdo con la
Reivindicacion 7, en donde el vector opcionalmente comprende una secuencia de control

de expresion ligada operativamente a la molécula de 4cido nucleico.

10.  Una célula hospedera que comprénde el vector de acuerdo con la Reivindicacién 10

6 la molécula de 4acido nucleico de acuerdo con la Reivindicacion 7.

11.  Una célula hospedera que comprende una molécula de acido nucleico que codifica
Ja cadena pesada o una porcién fijadora de antigeﬁo de la misma, y una molécula de acido
nucleico que codifica la cadena liviana o una porcion fijadora de antigeno de la misma, de
un anticuerpo de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 4.

12. Una célula hospedera que comprendé uné molécula de acido nucleico que codifica
la cadena pesada o una porcion fijadora de‘ aﬁtféé_flo de la misma y la cadena liviana o una
porcion fijadora de antigeno de la misma, de un anticuerpo de acuerdo con cualquiera de

las Reivindicaciones 1 a 4.

13.  Un método para producir un anticuerpo monoclonal humano o su porcién fijadora
de antigeno que se une especificamente a IL-6 humana, que comprende cultivar la célula
hospedera de acuerdo con las Reivindicaciones 11 6 12 y recuperar el anticuerpo o su

porcion fijadora de antigeno.

[N
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Anero
ATCC

1080! llm\ersnv Iilsd . \!mmssus, V\ "0]10 ‘209 ¢ lch.phum "03~3(n€ 2700 l~A FU3-365-2748

BUDAPEST TREATY ON THE INTERNATIONAL RECOGNITION OF
THE DEPOSIT OF MICROORGANISMS FOR THE PURPOSES OF PATENT PROCEDURF

INTERNATIONAL FORM

RECEIPT IN THE CASE OF AN ORIGINAL DEPOSIT ISSUED PURSUANT TO RULE 7.3
AND VIABILITY STATEMENT ISSUED PURSUANT TO RULE 10,

To: (Name and Address of Depositor or Attorney)

Pfizer Global R&D, Groton Labs
Plizer, Inc,

ATTN: Dr. Ing-Kac Wang
fastern Point Road

Groton, Conncecticut 06340

Deposited on Behalf oft Plizer, Inc. New York, New York
Identification Reference by Depositor: .. Patent Beposit Designation
E.coli BH32 containing pCR2.1 TOPQ 9C8H: (255 PTA-8013

10
E.coli DHSa containing pCR2.1 TOPO 9C81.: UC23571 T PTA-8014
F.coli DH3a containing pCR2.1 TOPO 9C813: UC25512 °  ° PTA-8018
13

F.coli DHSa containing pCR2.1 TOPO 9C8L: UC2351 PTA-8016
F.coli DH3a containing pCR2.1 TOPO 9C8H: UC23514 - .o PTA-8017

E.coli DH3a containing pCR2.1 TOPO 9C8H: UC25515 PTA-80(8

E.coli D115a containing pCR2.1 TOPO 9C8H: UC23526 ' PTA-501Y

‘The deposits were accompanied by: _X | u scientific dexeription _a proposed taxonomic description indicated
above. The deposits were received November 21, 2006 by this International Depository Authority and have
been accepted.

ATYOUR REQUEST: X We will inform you of requests for the strains for 30 years,
The strains will be made available if a patent office signatory to the Budapest Treaty certifics one's right to

receive, or if a ULS. Patent is issued citing the strains, and ATCC is instructed by the United States Patent &
Trademark Office or the depositor to release said strains.

1T the cultures should dic or be destroyed during the effective term of the deposit, it shall be your
responsibility to repliace them with living cultures of the same, ™

The strains will be maintained for a period of at least 3U years from date of deposit, or five vears after the
most recent request for a sample, whichever is longer. The Unjted States and many other countries are

signatory to the Budapest Treaty.

The viability of the cultures cited above was tested Degember 12, 2006 . On that date, the cultures were
viable.

International Depository Authovity: American Type Culture Collection, Manassas, VA 20110-2209 USA.

Slmmturc ofpcrsen having authority to vepresent ATCC:

\ }“(’ & J ) Date: December 19, 2006
Dece Bishop, ATCGRatent Depository ‘

ce: Kathleen Rnnﬁé{ (Ref: Docket or Case #: PC330§4)
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