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I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, en mi condicién de apoderada de las sociedades
PFIZER INC y AMGEN FREMONT INC solicitantes de la patente de la referencia, por el
presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la
Resolucién No. 79012 del 20 de diciembre de 2012, interpongo en su contra el recurso de
REPOSICION, para que sea revocado el ARTICULO SEGUNDO y en consecuencia,
también se conceda el privilegio de patente de invencién a favor de mis representadas
para la reivindicacion 7.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 79012 del 20 de diciembre de 2012, fue publicada mediante
listado Unico fijado el ocho (08) de enero de dos mil trece (2013) y con vencimiento del
ocho (08) de febrero de 2013, por lo que el término para interponer el recurso de
reposicion vence el quince (15) de febrero de dos mil trece (2013). En consecuencia, me
encuentro dentro de la oportunidad legal.
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CAVELIER 2

C ABOGBADOS
lil. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucién objeto de |
a presente impugnacién, el Superintendente de Industria y Comercio decidié en su
ARTICULO SEGUNDO:

3.1.1 Denegar la patente de invencién para la reivindicacion 7.

3.2 En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

3.2.1  “Las caracteristicas esenciales del anticuerpo de la reivindicacién 7 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, que ensefia anticuerpos

monoclonales que enlazan a ALK-1.

322 En consecuencia, la reivindicacién 7 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito
atentamente a su Despacho lo siguiente:

1. Revocar el ARTICULO SEGUNDO de la Resoluciéon No. 79012 de 20 de
diciembre de 2012. '
2. Conceder también el privilegio de patente de invencién para la reivindicacién 7 a

favor de mis representadas.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la reivindicacién 7 si cumple con el
requerimiento de novedad exigido en la Decisibn 486, como se demostrara a
continuacion:



5.1 La reivindicacidn 7 si tiene novedad

El analisis de novedad adelantado por su Despacho no tuvo en cuenta todas las
caracteristicas técnicas reveladas en esta reivindicacion al momento de compararla con lo
revelado en D1.

En efecto, se debe tener en cuenta que en la tabla 1 de la resolucion aca
impugnada la Unica caracteristica técnica que se menciona, tratdndose de la
reivindicacién 7, es “anticuerpo monoclonal que enlaza a ALK-1. De esta manera, el
Despacho no tuvo en cuenta que esta reivindicacion adicionalmente sefiala “...y tiene por
lo menos una propiedad adicional seleccionada del grupo que consiste de...”

En consecuencia, es claro que el Despacho pasé por alto o dejé por fuera de
comparacidon caracteristicas técnicas esenciales reveladas en la reivindicacion 7 al
momento de evaluar su novedad y por ende, las conclusiones de este examen no resultan
validas.

Con el fin de hacer mayor claridad a este respecto, respetuosamente me permito
presentar una modificacion voluntaria del capitulo reivindicatorio en el cual se ha
modificado la redaccion de la reivindicaciéon 7, de tal manera que la misma se ha hecho
dependiente de la reivindicaciéon 1.

De esta manera, al ser la reivindicacion 7 ahora dependiente de la reivindicacion
1 y al habérsele reconocido a esta Ultima su caracter novedoso e inventivo, resulta
forzoso concluir que la misma también es novedosa e inventiva, tal y como lo sefiala el
Manual de Patentes proferido por su mismo Despacho:

“Una reivindicacién dependiente es patentable, si la reivindicaciéon independiente
de la cual se deriva es patentable, por lo cual, en este caso, no hay que hacer busqueda

para la reivindicacién dependiente”.

5.4 Conclusiones

Por medio del presente recurso fue posible demostrar que la reivindicacion 7
cumple el requisito de novedad, por lo cual se solicita la concesién del derecho de patente
también para esta reivindicacion.



CoATB0BADD S
VI. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:
6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque el ARTICULO SEGUNDO de ia
Resolucién No. 79012 de 20 de diciembre de 2012, en cuanto resuelve negar el privilegio

de patente de invencion para la reivindicacion 7.

6.2 Que se otorgue también el privilegio de patente de invencién para la reivindicaciéon 7 a
favor de mis representadas.

Vii. NOMBRE Y DIRECCION
El nombre y la direccion de las solicitantes recurrentes son los siguientes:
PFIZER INC., 235 E. 42nd Street, 20th Floor, New York 10017-5755

ANMGEN FREEMONT INC., 6701 Kaiser Drive, California 94555

VIil. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.



IX. ANEXOS

1. Formulario de modificaciones.
2. Tasa por concepto de modificaciones.
3. Nuevo pliego reivindicatorio compuesto por 21 reivindicaciones.

Sefior Superintendente,

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-15413-0841-003-5
OCBJMS\ID-235982\WPC15413
No. M-2013-235982\0CB
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Industria v Comercio

SUPERINTENDENCGI A

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite

D Error material IZI Modificacion a una Solicitud en tramite

E Patente de Invencion
] patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural ]:I Persona Juridica

PFIZER INC., y AMGEN FREMONT INC.,

Nombre o denominacion / Nombre o razon social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequeria D Mediana D Otra El
Documento de identificacion: DC.C. D CE D NIT D Otro Nimero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del'titular Ciudad :
Estados Unidos de América | 235 E. 42nd Street, 20 Floor, New York 10017-5755 New York
y _Y Y
Estados Unidos de America 6701 Kaiser D_r'i\}'e; California 94555 Fremont
Respectivamente Respectivahjente Respectivamente
Direccidn electronica No. Fax Nimero telefénico
clientes@cavelier.com 21186 50 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a

través de |a direccidn de correo electrénico

PI02-F17 vrl (2012-04-19)

b
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3s Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Péez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccidn y domicilio Ciudad
Carrera 4 No. 72 -35 Bogota
Direccién electronica No. Fax Namero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 34736 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No' 08.034.643
Aparece

Debe ser

Modificacion:

IZI Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo. capitulo reivindicatorio compuesto por 21 reivindicaciones 'y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a |a proteccionique pueda obtener sobre dicha materia ¥ 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.

[E]  wmodificacion al capitulo descriptivo.

I:I Modificacion al resumen.

[[]  modificacisn a los dibujos.

I:l Modificacion al solicitante.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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5. Anexos

E] Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

IZ' Comprobante de pago de la tasa para la presentacién de la correccién y/o modificacion por $125.000

6. Firma
Nombre y apellidos . Firma o
LUz C CIA DE PAEZ o
Z CLEMENCIA DE PAEZ b2 ook P 5
C.C. 35.456.344 DE Usaquén - Tarjeta Profesional 23.555° 7‘791423\;_{!__\)_&5\;%

OCB\NCAWPC15413\D236012

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

Un anticuerpo monoclonal o u'na porciéon de unién a antigeno de éste, que
se une a ALK-1, que comprende las CDR1, CDR2 y CDR3 de los dominios
variables de cadena pesada y de cadena ligera, con secuencias SEQ ID

NO: 6 y SEQ ID NO: 8. respectivamente.

El anticuerpo o la porcion de unién a antigeno de la reivindicacién 1, donde
los dominios Vy y Vi del anticuerpo comprende las siguientes secuencias,

respectivamente

SEQID NOs: 6y 8;

SEQ ID NOs: 6 y 127,

SEQ ID NOs: 104 y 8;

SEQ ID NOs: 104y 127; 6

la secuencia de aminoacidos que corresponde a Vy la cual esta
codificada en la secuencia de nucleétidos del plasmado insertado en
E. coli depositado bajo ATCC con numero de acceso PTA-6864 vy la
secuencia de aminoacidos que corresponde a V| la cual esta
codificada en la secuencia de nucleétidos del plasmado insertado en

E. coli depositado bajo ATCC con numero de acceso PTA-6865

Un anticuerpo monoclonal o una porciéon de unién a antigeno de éste, que
se une a ALK-1, que comprende un dominio variable de cadena pesada de

SEQ ID NO: 6 y un dominio variable de cadena liviana de SEQ ID NO: 8.

Un anticuerpo monoclonal, o una porcion de union a antigeno de éste, que
comprende una secuencia de aminoacido de cadena pesada de SEQ ID
NO: 2 y que comprende una secuencia de aminoacidos de la cadena liviana

de SEQ ID NO: 4.



b)

d)

Un anticuerpo monoclonal o una porciéon de unién a antigeno de éste de
acuerdo a la reivindicacién 3, que comprende un dominio variable de
cadena pesada de SEQ ID NO: 6 y un dominio variable de cadena liviana

de SEQ ID NO: 8.

El anticuerpo monoclonal de la reivindicacion 3 6 5, el anticuerpo

monoclonal es una molécula IgG 1 o IgG2.

Un anticuerpo monoclonal humano, o una porcion de unién a antigeno de
éste de acuerdo a la reivindicacién 1, que se une ALK-1 y tiene por lo

menos una propiedad adicional seleccionado del grupo que consiste de:

se une al dominio extracelular de ALK-1 primate con un valor de avidez de 5

nM o menos como se mide por resonancia de plasmones de superficie;
se une al dominio extracelular ALK-1 de humano con un valor de avidez de
250 pM o menos tal como se mide por resonancia de plasmones de

superficie;

tiene una constante de disociacion (Kgis) para ALK-1 humano de 5 x107 s'_1

0 mas pequefio como se mide por resonancia de plasmones de superficie;

se une al ALK-1 de primate con un Kp de 50 nM o menos, tal como se mide- |

por citometria de flujo;

tiene una Kp(roedor)/Kp(primate) que es mayor de 1.5;



9)

h)

J)

k)

tiene un 1Cso de 150 nM o menos como se mide por la inhibiciéon de la
sobre-regulacién de un gen objetivo especifico con direccion a 3’ de ALK-1,
Id1;

tiene un IC5o‘de 150 nM o menos tal como se mide por la inhibicion de la
fosforilizacién Smad1 determinada mediante Western Blotting;

inhibe la angiogénesis de los vasos sanguineos humanos en un raton SCID
injertado cén tejido de prepucio humano, en el cual han sido implantadas
intradérmicamente células de tumor M24met de melanoma humana cémo
se determina por medio' ’del analisis IHC del ensayo de sefial de CD-31
humano por'al menos 40% segun se compara con una muestra de control;

-

inhibe la angiogénesis de los vasos humanos en un ratén SCID injertado

con tejido de prepucio humano, en el que el colageno se implanta

intradérmicamente como se determina por medio del analisis IHC del
ensayo de sefial CD-31 humano por al menos 50% cuando se compara con

una muestra de control:
compite por la unién a ALK-1 con un anticuerpo seleccionado del grupo que
consiste de 1.12.1; 1.12.1 (M291/D19A); 1.12.1(M291H); 1.12.1(D19A);

1.12.1((WT);

compite de forma cruzada por la unidbn a ALK-1 con. un anticuerpo

seleccionado del grupo que consiste de 1.12.1; 1.12.1(M29I/D19A);-'

1.12.1(M291); 1.12.1(D19A); 1.12.1 (FWT).



10.

se une al mismo epitope de ALK-1 a ALK-1 como un anticuerpo
seleccionado del grupo que consiste de 1.11.1; 1.12.1; 1.12.1(M291/D19A);

1.12.1(M291); 1.12.1(D19A); 1.12.1 (r'WT)

se une al ALK-1 con sustancialmente la misma Kp como un anticuerpo
seleccionado del grupo que consiste de 1.11.1; 1.12.1; 1.12.1(M29I/D19A);
1.12.1(M291); 1.12.1(D19A); 1.12.1("WT);

se une a ALK-1 con sustancialmente la misma Kgs como un anticuerpo
seleccionado del grupo que consiste de 1.11.1; 1.12.1; 1.12.1(M_29I/D1QA);

1.12.1(M291); 1.12.1(D19A): 1.12.1("WT);

El anticuerpo o porcion de unién a antigeno de éste de acuerdo con la
reivindicaciéon 1, que comprende del dominio Vy que es por lo menos 90%
idéntico en secuencia de aminoacido de una cualquiera de las SEQ ID NOs:

6 6 104.

El anticuerpo o porcién de unién a antigeno de éste de acuerdo con la
reivindicacion 1, que comprende del dominio V. que es por lo menos 90%

idéntico en secuencia de aminoacido a alguna de las SEQ ID NOs: 8 6 127.

El anticuerpo o porcién de unidén a antigeno de acuerdo a la reivindicacion 1
seleccionado del grupo que consiste

a) un anticuerpo o porcion de unién a antigeno que comprende a un

dominio V4 segun la SEQ ID NO: 6 o que difiere de SEQ ID NO: 6 en- |

al menos en una sustitucion en un aminoacido conservativo, donde
dicha secuencia con dicha sustitucion es al menos 90% idéntica a

SEQ ID NO:6 y un dominio V| segun la SEQ ID NO: 8 o que difiere



b)

d)

de SEQ ID NO: 6 en al menos en una sustitucion en un aminoacido
conservativo, donde dicha secuencia con dicha sustitucién es al
menos 90% idéntica a SEQ ID NO:8

un- anticuerpo o porciéh de unién a antigéno que comprende a un
dominio V4 segln la SEQ ID NO: 104 o que difiere de SEQ ID NO:
104 en al menos en una sustitucion en un aminoacido conservativo,
donde dicha secuencia con dicha sustitucion es al menos 90%
idén;cica a SEQ ID NO:104 y un dominio V| segun la SEQ ID NO: 127
o que difiere de SEQ ID NO:'127 en al menos en una sustituciéﬁ en
un aminoacido éénservativo, donde dicha secuencia con dicha
sustitucion es al menos 90% idéntica a SEQ ID NO:127

un anticuerpo o porcion de unién a antigeno que comprende a un
dominio V4 segun la SEQ ID NO: 6 o que difiere de SEQ ID NO: 6 en
al menos en una sﬁstitucién en un aminoacido conservativo, donde
dicha secuencia con dicha sustitucion es al menos 90% identica a
SEQ ID NO:6 y un dominio V segun la SEQ ID NO: .127 o que difiere
de SEQ ID NO: 127 en al menos en una sustitucion en un
aminoacido conservativo, donde dicha secuencia con dicha
sustitucion es al menos 90% idéntica a SEQ ID NO:127

un anticuerpo o porcién de unién a antigeno que comprende a un
dominio V4 segun la SEQ ID NO: 104 o que difiere de SEQ ID NO_:
104 en al menos en una sustitucion en un aminoacido conservativo,

donde dicha secuencia con dicha sustitucion es al menos 90%

idéntica a SEQ ID NO:104 y un dominio V_ segun la SEQ ID NO: 8 o |

que difiere de SEQ ID NO: 8 en al menos en una sustituciéon en un
aminoacido conservativo, donde dicha secuencia con dicha

sustitucion es al menos 90% idéntica a SEQ ID NO:8

.\3



13.

14

15.

16.

11. El anticuerpo o porcidon de unidon a antigeno de acuerdo a la
reivindicacion 1, donde dicha porcion de unién al antigeno comprende' una
cadena pesada que utiliza el -gen humano V4 4-31 o0 al menos en una
sustitucion en un aminoacido conservativo en la secuencia codificada en el
gen humano Vy 4-31, donde dicha secuencia con dicha sustitucion es al
menos 90% idéntica a la secuencia sin sustituir codificada en el gen humano
Va3l

12. El anticuerpo o porcion de uniéon a antigeno de acuerdo é la
reivindicacion 1, donde di'c;ha porcion de unién al antigeno comprende una
cadena pesada que utiliza el gen humano V(A27 o al menos en una
sustitucion en un aminodacido conservativo en la secuencia codificada en el
gen humano V(A27, donde dicha secuencia con dicha sustitucion es al
menos 90% idéntica a la secuencia sin sustituir codificada en el gen humano

VA27.

El anticuerpo de acuerdo cualquiera de las reivindicaciones 6-14 que es una
molécula IgG, una IgM, una IgE, una IgA, o una IgD, o se deriva de las
mismas.

El anticuerpo o porcién de union a antigeno de' acuerdo con alguna de las
reivindicaciones 1-13 donde dicho anticuerpo o porcion de unién a antigeno
es enlazada a otra molécula.

El anticuerpo o porcidn de union a antigeno de acuerdo con la reivindicacion
14, donde dicha molécula es un péptido o una proteina. |

Una molécula de acido nucleico aislada que comprende de la secuencia de
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18.

19.

nucleétidos que codifica la cadena pesada o una porciéon de unién a
antigeno aqui, o la cadena ligera o una porciéon de unidén a antigeno aqui, o
ambas cadenas pesadas y livianas o una porcién de unién a antigeno aqui
de un anticuerpo para ALK-1, donde las cadenas pesadas o ligeras
comprende una secuencia de nucleétidos seleccionados del grupo SEQ ID

NOs: 1, 3, 5,7, 95, 101, 103, 126, 128 o 129.

Un hibridoma depositado bajo el nUmero de acceso ATCC de PTA-6808.

El anticuerpo producido por el hibridoma de la reivindicacién 18, o una
porcion de unién a antigeno de éste.

Un anticuerpo monoclonal, o una porcion de unidn a antigeno que
comprende una secuencia de aminoacido seleccionada del grupo que
consiste de:

a) SEQ ID NO: 2;

b) SEQ ID NO: 4;

c) SEQ ID NO: 6;

d) SEQ ID NO: 8;

e) SEQ ID NO: 100;

f) SEQ ID NO: 102;

9) SEQ ID NO: 104;

h) SEQ ID NO: 127;

i) la secuencia de aminoacido Vy codificada por la secuencia de
nucleétido del inserto encontrado en el clon depositado bajo el

nimero de acceso ATCC PTA-6864; y

S



20.

21.

i la secuencia de aminoacido V_ codificada por la secuencia de
nucleotido del inserto encontrado en el clon depositado bajo el
numero de acceso ATCC PTA-6865.

Un anticuerpo monoclonal, o una porcién de unién a antigeno de acuerdo

con la reivindicacidon 19 que comprende una cadena de aminoacidos de

cadena pesada y una cadena de aminoacidos de cadena ligera
seleccionados del grupo que consiste

a) la secuencia de aminoacidos de cadena pesada SEQ ID NO:2 y de

cadena ligera SEQ ID NO 102

b) la secuencia de aminoacidos de cadena pesada SEQ ID NO:100 y de

cadena ligera SEQ ID NO:4

C) la secuencia de aminoacidos de cadena pesada SEQ ID NO:100 y de
cadena ligera SEQ ID NO:102

Una composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo o una porcién
de unién a antigeno de acuerdo con las reivindicaciones 1-15 y 18-20 y

portadores fisioldgicamente aceptados.
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