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Ciudad N
REFERENCIA: Expediente No. 13-233113

TITULO: “"ANTICUERPOS MONOCLONALES FRENTE AL INHIBIDOR DE

LA RUTA DEL FACTOR TISULAR (TFPI)”
SOLICITANTE: BAYER HEALTHCARE LLC
TRAMITE: RESPUESTA A REQUERIMIENTO DE FONDO OFICIO
N°13957

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicion de apoderado de la sociedad
BAYER HEALTHCARE LLC, dentro del término legal y luego de haber solicitado prérroga
para dar respuesta al oficio de la referencia, presento respuesta a la accion oficial
notificada mediante el oficio No. 13957 del 1 de diciembre de 2015, en los siguientes
términos:

1. DE LA SOLICITUD DE PATENTE

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

o El Examinador de Patentes objeto el capitulo reivindicatorio en los siguientes
términos:

“...La reivindicacion 1 no es tiene sustento en la descripcion ya que hace referencia a un
anticuerpo, pero este se define empleando porcentajes de identidad con las secuencias
reclamadas para las regiones variables de la cadena liviana o pesada, sin embargo en la
descripcion (Pags. 44 - 74 del radicado N° 13-233113-00000-0000) no se hace referencia a
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que el solicitante haya hecho sustituciones, inserciones o eliminacion de aminoacidos que
Justifiquen el reclamar moléculas con un 90% de identidad frente a las secuencias
descritas, de manera que se demuestre que uno(s) anticuerpo(s) que tenga(n) una
estructura con dichas caracteristicas posee(n) el efecto técnico reclamado por €l solicitante.
Se sugiere al solicitante que caracterizar las posibles variantes estructurales de Ia
secuencias citadas en estas reivindicaciones por su secuencia completa, la cual ademas
debe ser adjuntada en un listado aparte con su respectivo SEQ ID NO, dichas variantes
deben estar completamente sustentadas en la descripcion, o en su defecto se sugiere,
eliminar la referencia a porcentajes de identidad de las reivindicacion ya que no se
consideran adecuada puesto que esta definicion no permite establecer la secuencia
aminodcida exacta a la que se refiere.

La reivindicacion 1 no es clara debido a que menciona la expresion “en el que el epitopo
comprende uno o mas restos del dominio Kunitz 1... seleccionados del grupo que consiste
en.. ", que és un resultado a alcanzar y no define al anticuerpo, puesto que /a
reivindicacion incluiria no sdlo la solucion propuesta por la solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por
las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales...

La reivindicacion 10 no es clara, que al reclamar una composicion se deben definir las
proporciones en las que se encuentran los componentes que la conforman de manera
concreta, usando para ello rangos de concentracion claramente establecidos...

La reivindicacion 11 no es clara debido a que reclama una molécula de dcido nucleico, pero

esta no se define por su estructura la cual comprende su secuencia completa de
nucledtidos...”

Respetuosamente el solicitante desea manifestar con respecto a las observaciones del
Examinador de Patentes que se modifica el capitulo reivindicatorio como sigue:

Se elimind la reivindicacion 11.

Asimismo se ha eliminado la expresion “una cantidad terapéuticamente eficaz”
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de la reivindicacion 10. La base para esta modificacion se puede encontrar en la
pagina 33, lineas 11-14,

De acuerdo con las observaciones de claridad por parte de la Examinadora, se ha
modificado la reivindicacion 1, en donde se ha limitado adn mas el porcentaje de
homologia con las secuencias SEC ID N© 8 y SEC ID N° 9. La base para esta modificacion
puede encontrarse en la pagina 20, lineas 1-6 donde se definen anticuerpos con las
secuencias SEC ID N© 8 y 9 y con secuencias con una homologia sustancial con las
mismas, y en la pagina 14, linea 19, donde se indica que dicha homologia sustancial es de
un 95% de homologia.

Respetuosamente el solicitante manifiesta que se debe aceptar este porcentaje de
homologia ya que este porcentaje permite una variabilidad minima de las secuencias
divulgadas en la presente invencion que no afectaria al efecto técnico logrado por el
anticuerpo de la invencion. Ademas, el solicitante considera que una limitacién como la
exigida por la Examinadora (limitar a las secuencias SEC ID N° 8 y 9), haria la
reivindicacion muy vulnerable de cara a su posible infraccion por terceros que con, por
ejemplo, la sola modificacion de un Unico aminoacido evitaria infringir la presente solicitud.
Por eso el solicitante llama la atencion en que no se deberia impedir que se obtenga una
mayor proteccion sobre la invencion ya que lo contrario iria contra el sentido mismo de la
ley de patentes ya que la proteccion conferida al solicitante resultaria muy disminuida a
cambio de que éste divulgue su invencion.

De otro lado, el solicitante sefiala que se han mantenido las expresiones relativas a la
union a los dominios Kunitz 1 y 2, ya que se consideran caracteristicas técnicas
funcionales (no resultados a alcanzar), que junto con las caracteristicas técnicas
estructurales, especifican el alcance de la protecciéon conferida por las
presentes reivindicaciones.
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Tal y como se indica en la seccién 2.6.5.4 de la “Guia para examen de solicitudes de
patente de invencién y modelo de utilidad” de la Superintendencia de Industria y Comercio,
Delegatura para la Propiedad Industrial, Direccion de Nuevas Creaciones, de Enero de
2014, las caracteristicas funcionales son permisibles en combinacion con caracteristicas
estructurales, como es el caso de la presente reivindicacion 1.

Respetuosamente el solicitante considera que con las modificaciones realizadas se superan
el resto de objeciones emitidas por la Examinadora de Patentes.

2. EXAMEN DE PATENTABILIDAD (ART 14 D486)

NOVEDAD (Art. 16 D 486)

De acuerdo con las modificaciones realizadas por el solicitante, las objeciones frente a las
reivindicaciones 1 a 10 se encuentran superadas por cuanto ninguno de los documentos D1
y D2 citados como estado de la técnica por la examinadora muestra o sugiere un
anticuerpo como el de la presente reivindicacion 1, con una estructura terciaria
particular a un epitopo particular.

NIVEL INVENTIVO (Art. 18 D486)

Asimismo, el solicitante considera que el contenido del pliego reivindicatorio
debidamente soportado por la descripcién y novedoso, tiene nivel inventivo con
respecto al documento D2 citado en el Examen de Patentabilidad.

Teniendo en cuenta las modificaciones realizadas en las reivindicaciones, asi como la
argumentacion indicada en el presente escrito, se ruega sean reconsideradas y retiradas
las objeciones emitidas por la Examinadora.
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En vista de las modificaciones efectuadas es evidente que los cambios efectuados cumplen
con los requisitos de NOVEDAD Y DE NIVEL INVENTIVO.

ANEXO

» Nuevo capitulo reivindicatorio modificado conforme a las precisiones indicadas en este
memorial.

PETICION

Basandonos en los argumentos expuestos, consideramos que la totalidad de las
objeciones presentadas por el Examinador han sido superadas, y que el nuevo capitulo
reivindicatorio cumple con el requisito de claridad, de unidad de invencion y los requisitos
de Patentabilidad. En consecuencia, solicito a esa Superintendencia proceder a
CONCEDER el titulo de Patente de Invencidn, segun el capitulo reivindicatorio adjunto a
este memorial.

Atentamente,
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REIVINDICACIONES

1. Un anticuerpo monoclonal aislado que se une a un epitopo del inhibidor de
la ruta del factor tisular humano (SEC ID N°: 1), en el que el fragmento de union
al antigeno de la cadena ligera del anticuerpo comprende una secuencia de
aminoacidos que tiene al menos un 95% de homologia con la secuencia SEC
ID N° 8 y en el que el fragmento de unién al antigeno de la cadena pesada del
anticuerpo comprende una secuencia de aminoacidos que tiene al menos un
95% de homologia con la secuencia SEC ID N° 9; y en el que el epitopo
comprende uno o mas restos de dominio de Kunitz 1 y uno o mas restos de
dominio de Kunitz 2, donde dichos restos del dominio de Kunitz 1 comprenden
uno o mas restos seleccionados del grupo que consiste en Asp31, Asp32,
Gly33, Pro34, Cys35, Lys36, Cys59, Glu60 y Asn62; y donde dichos restos del
dominio de Kunitz 2 comprenden uno o mas restos seleccionados del grupo
que consiste en Glu100, Glu101, Pro103, Gly104, lle105, Cys106, Arg107,
Gly108, Tyr109, Phe114, Asn116, Glu123, Arg124, Lys126, Tyr127 y Gly128.

2. El anticuerpo monoclonal aislado de la reivindicaciéon 1, en el que el resto

del dominio de Kunitz 1 comprende el resto Pro34.

3. El anticuerpo monoclonal aislado de la reivindicacién 1, en el que los restcs

del dominio de Kunitz 1 comprenden los restos Pro34 y Glu60.

4. Elanticuerpo monoclonal aislado de la reivindicacién 1, en el que los restos

del dominio de Kunitz 1 comprenden los restos Pro34, Lys36 y Glu60.

5. El anticuerpo monoclonal aislado de cualquiera de las reivindicaciones 2-4,

en el que los restos del dominio de Kunitz 1 comprenden uno o mas restos
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seleccionados del grupo que consiste en Asp31, Asp32, Gly33, Cys35, Lys36,
Cys59, Glu60 y Asn62.

6. El anticuerpo monoclonal aislado de la reivindicacién 1, en el que el resto

del dominio de Kunitz 2 comprende el resto Arg107.

7. El anticuerpo monoclonal aislado de la reivindicacién 1, en el que el resto

del dominio de Kunitz 2 comprende el resto Glu101.

8. El anticuerpo monoclonal aislado de la reivindicacion 1, en el que el resto

del dominio de Kunitz 2 comprende el resto Tyr109.

9. El anticuerpo monoclonal aislado de cualquiera de las reivindicaciones 6-8,
en el que los restos del dominio de Kunitz 2 comprenden ademas uno o mas
restos seleccionados del grupo que consiste en Glu100, Glu101, Pro103,
Gly104, lie105, Cys106, Arg107, Gly108, Tyr109, Phe114, Asn116, Glu123,
Arg124, Lys126, Tyr127 y Gly128.

10. Una composicién farmacéutica que comprende el anticuerpo monoclonal
de cualquiera de las reivindicaciones 1-9, y un vehiculo farmacéuticamente

aceptable.
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