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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 15362 notificado por

fijacién en lista el 16 de Diciembre de 2014.

2. Mediante memorial del 24 de Febrero de 2015 se solicité oportunamente plazo
para responder la accidn oficial No. 15362.

3. Mediante oficio No. 15362 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la presencia de
excepciones de patentabilidad, a la claridad del pliego reivindicatorio y a la falta de
novedad de las reivindicaciones 6-9 en vista del documento D1: WO2010077854.
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Respuesta a las objeciocnes

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1.

Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 4.86 de la Comisién de la Comunidad

Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier

momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

Se modifico el pliego reivindicatorio con el fin de hacer claridad sobre la materia
que se solicita proteger y el alcance de la misma. En particular, el nuevo pliego
reivindicatorio se refiere a una composicion farmacéutica que comprende un
anticuerpo o un fragmento de unién al antigeno del mismo de tal manera que se
precisara aun mas la materia objeto de proteccion de la presente solicitud. Se
especificaron las CDR de cadenas pesadas y livianas que comprenden el
anticuerpo o fragmento de unién al antigeno del mismo, asi como sus secuencias
de aminoacidos.

Se eliminaron las reivindicaciones 3 a 8, 10, 12 y 14 a 18. De modo que la objecién
formulada a este respecto, se debe tener por superada. Lo anterior no puede ser
considerado como un desistimiento de la materia alli revelada y mi representada
se reserva el derecho de volver sobre la misma durante el tramite de la presente
solicitud de patente.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que el nuevo pliego reivindicatorio se refiere a
una composicion farmacéutica en lugar de a un método de tratamiento o a un
regimen de administracion como lo sefiala el Examinador, es claro que la objecién
formulada a este respecto se debe tener por superada.
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Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
presencia de excepciones de patentabilidad y a la claridad y concision del pliego
reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en

cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo analisis de patentabilidad.

4.2. Argumentos con respecto a la falta de Novedad

De acuerdo al articulo 16 de la Decision 486, se determina:

“Articulo 16: Una invencion se considerara nueva cuando no esté comprendida

en el estado de la técnica.

Fl estado de Ia técnica comprenderé todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente, o en su caso, de la

prioridad reconocida’.

La novedad de una invencién se evalla a través de la comparacion uno a uno de

sus caracteristicas esenciales. De este modo, una_invencion puede ser objetada por

novedad cuando sus caracteristicas esenciales son exactamente iguales a las de un

antecedente que represente el estado de la técnica conocido al momente de presentar la

solicitud. Por lo tanto en caso que llegue a existir al menos una diferencia en dicha

comparacion, se afirma que la invencion 8l cumple con el requisito de novedad.

Con base en lo anterior, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con
el analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y
solicitamos atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta la

novedad, con base en la siguiente informacion:



El sefior Examinador objeta la novedad de la presente solicitud citando el
documento D1 como el estado de la técnica mas cercano a la presente invencion. Sin
embargo, dicho documento no anticipa de forma explicita las cantidades especificas de la
composicion farmacéutica que es reivindicada en el pliego reivindicatorio modificado, por

lo tanto, la objecion formulada por novedad se debe tener por superada.

En efecto, es importante resaltar que la presente invencion esta dirigida a
proporcionar composiciones farmacéuticas para reducir los niveles de lipidos de forma
mas eficiente en pacientes con hipercolesterolemia que no habian sido descritas en el

arte previo, tal y como son descritos en el presente pliego reivindicatorio.

De tal manera que, es claro que dicha anterioridad no afecta la novedad del nuevo
capitulo reivindicatorio foda vez que Unicamente invenciones con todas las caracteristicas
técnicas identificadas en el mismo documenio de la anterioridad pueden afectar Ia

novedad de invenciones reivindicadas en una solicitud presentada posteriormente y por lo

tanto, la objeciéon formulada a este respecto se debe tener por superada.

De esta forma, se ven superadas las objeciones con respecto a novedad para la

presente invencion.

4.3 Conclusién

Por todo lo anterior, el documento D1 no resulta una anterioridad valida capaz de

afectar la novedad de la invencién de la presente solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador estd pasando por alto que
una sola diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto

reivindicado es nuevo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser



negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 15362,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisidn 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos

de patentabilidad.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicion farmacéutica que comprende 40 a 500 mg de un anticuerpo o
un fragmento de union al antigeno del mismo que se unen especificamente a una
proproteina convertasa subtilisina/kexina tipo 9 humana (hPCSKS) junto con un
excipiente o vehiculo farmacéuticamente aceptable, donde el anticuerpo o

fragmento de union al antigenc del mismo:

a) comprende tres CDR de cadena pesada en las SEQ ID NO: 76, 78 y 80 y tres
CDR de cadena ligera en las SEQ ID NO: 84, 86 y 88; o

b) compite por unirse a hPCSK9 con un anticuerpo o un fragmento de unién al
antigeno del mismo que comprende tres CDR de cadena pesada en las SEQ
ID NO: 76, 78 y 80 y tres CDR de cadena ligera en las SEQ ID NO: 84, 86 y
88.

2. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 1, en donde el anticuerpo o

fragmento de unioén al antigeno del mismo:

a. comprende una secuencia de amino acidos de una regidon variable de la
cadena pesada (HCVR) y de una region variable de la cadena ligera

(LCVR) como se muestra en las SEQ ID NO: 90 y 92, respectivamente; o

b. compite por unirse a hPCSK9 con un anticuerpo o un fragmento de unién al
antigeno del mismo que comprende una secuencia de amino acidos de una
region variable de la cadena pesada (HCVR) y de una regién variable de la
cadena ligera (LCVR) como se muestra en las SEQ ID NO: 80 y 92,
respectivamente.

3. La composicién farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2, que
comprende 40 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 250 mg, 300 mg, 350
mg, 400 mg, 450 mg o 500 mg del anticuerpo o fragmento de unién al antigeno del

mismo.

4. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 3, que comprende

75 mg del anticuerpo o del fragmento de unién del antigeno del mismo.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 3, que comprende

150 mg del anticuerpo o del fragmento de unidn del antigeno del mismo.



10.

5 Gy

12.

13.

La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 3, que comprende

300 mg del anticuerpo o del fragmento de union del antigeno del mismo.

La composicién farmaceéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende
un anticuerpo o fragmento de unién al antigeno del mismo como una fomrulacion
liquida, en donde la formulacién liquida es una disolucion de inyeccion que
comprende 40 mg a 500 mg del anticuerpo o fragmento de unién al antigeno por 1

ml en volumen.

La composiciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 7, en donde la
disolucién de inyeccién comprende 40 mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg, 150 mg, 200
mg, 250 mg, 300 mg, 350 mg, 400 mg, 450 mg o 500 mg del anticuerpo o
fragmento de unidn al antigeno del mismo.

La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde Ia
disolucion de inyeccién comprende 75 mg del anticuerpo o del fragmento de unién

al antigeno del mismo.

La composicidn farmaceéutica de acuerdo con la reivindicacidon 8, en donde la
disolucién de inyeccion comprende 150 mg del anticuerpc o del fragmento de
unién al antigeno del mismo.

La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde la
disolucién de inyeccién comprende 300 mg del anticuerpo o del fragmento de

union al antigeno del mismo.

La composicion farmaceutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-
11, en donde la composicion farmacéutica esta en un recipiente sellado
herméticamente seleccionado del grupo que consiste en un vial, un sobrecito, una
jeringa precargada, un dispositivo autoinyectable precargado, un cartucho, una
jeringa reutilizable y un aplicador.

La composicion farmaceéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-
12, en donde el anticuerpo ¢ el fragmento de unién al antigeno del mismo se unen
a un epitopo que comprende unc ¢ mas residuos de aminoacidos en las
posiciones 238, 153, 159 y 343 de hPCSK2 (SEQ ID NO: 7585).



14. Una composicion farmacéutica que comprende 75 mg de un anticuerpo o un

fragmento de unién al antigeno del mismo que especificamente se une a hPCSKS,

en donde el anticuerpo o el fragmento de unién al antigeno comprende una
secuencia de amino 4cidos de una region variable de la cadena pesada (HCVR) y
de una region variable de la cadena ligera (LCVR) como se muestra en las SEQ ID
NO: 90 y 92, respectivamente, y en donde el anticuerpo o fragmento de union al

antigeno del mismo se encuentra en una disolucion inyectable.

15.Una composicién farmacéutica que comprende 150 mg de un anticuerpo o un

fragmento de union al antigeno del mismo que especificamente se une a hPCSKS,

en donde el anticuerpo o el fragmento de unién al antigeno comprende una
secuencia de amino acidos de una regién variable de la cadena pesada (HCVR) y
de una region variable de la cadena ligera (LCVR) como se muestra en las SEQ ID
NO: 90 y 92, respectivamente, y en donde el anticuerpo o fragmento de unidn al

antigeno del mismo se encuentra en una disolucion inyectable.

16.Una compesicion farmacéutica que comprende 300 mg de un anticuerpo o un

fragmento de union al antigenc del mismo que especificamente se une a hPCSKS,

en donde el anticuerpo o el fragmento de unién al antigeno comprende una
secuencia de amino acidos de una region variable de la cadena pesada (HCVR) y
de una region variable de la cadena ligera (LCVR) como se muestra en las SEQ ID
NO: 90 y 92, respectivamente, y en donde el anticuerpo o fragmento de unién al

antigeno del mismo se encuentra en una disolucion inyectable.
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