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Act 412 REPOSPRESRECU  Folios: 7
P-2063 .

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 08-133314
Solicitud de patente a nombte de TRUBION PHARMACEUTICALS,
INC & WYETH

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, identificada como apatece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de TRUBION PHARMACEUTICALS, INC & WYETH, domiciliadas en
Washington, Estados Unidos de América, y New jetsey, Estados Unidos de
América, respectivamente, solicitantes de la patente de la referencia, zuterponge
recurso_de_reposicion contra la tesolucién No. 32283 del dia 28 de mayo de 2013,
expedida port el Supetintendente de Industria y Comercio, por medio de la cual se
niega el privilegio de patente pata la solicitud contenida en el expediente de la
referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1  Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en
todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la tespuesta al
oficio No. 13055 notificado por fijacién en lista el 27 de julio de 2012; y el oficio
No. 23657 notificado por fijacién en lista el 25 de diciembre de 2012, presentada
ante ese despacho el 8 de mayo de 2013.

1.2 Argumentos en contra de la Oposicion

"En la resolucién en comento, el examinador declara fundada la oposicion
presentada por la sociedad LAFRANCOL S.A. Aun asi, en el numeral 6.1 de la
Resolucién 32283 arriba mencionada el examinador establece lo siguiente:

“... los argumentos presentados por la sociedad opositora no prosperan como elemnentos que
permitan desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que agui se analiza...”

Establece mas adelante el examinador que:
“...los documentos D2 y D3 aportados por la opositora, estin dirigidos a anticuerpos
quiméricos anti-CD20 y derivados radiomarcades que no comprenden las caracteristicas

esenciales de la proteina de union de cadena dinica de la presente solicitud’ .

Considerando los argumentos arriba mencionados, proporcionados pot el
examinador en relacién con la oposicidn, para el solicitante no es claro
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exactamente en que se basa para declarar que la oposicion se encue3ntra fundada.
Es evidente que el opositor no proporciona ningun argumento que pueda afectar
la patentabilidad de la presente solicitud, por lo tanto el examinador estd
actuando indebidamente al declarar fundada una oposicién que, a su juicio, no
cumple con los tequisitos minimos para considerarse fundada.

1.3 Elindebido analisis de nivel inventivo

El examinador objeta el nivel inventivo de la presente solicitud, argumentando
J P gu
que “La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1y la proteina de enlace de/
documento D1 consiste en que el péptido enlagante comprende una region tallo de una lectina C
9 ¢ &

tipo 1I.

- Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al indeterminado
niimero de proteinas de union reclamadas en esta solicitud porque no parece presentar una mejor
union a los objetivos, segrin lo establecido en la descripcion”.

Al respecto, el solicitante quisiera anotar que el efecto sorprendente e inesperado
que se logra de emplear un péptido enlazante es el de aumentar la resistencia al
rompimiento proteolitico de la proteina. Esto claramente constituye una mejora,
ya que el experto con habilidad ordinatia en la materia sabe que antes del
desarrollo de la presente invencién las proteinas como las de la presente
invencién eran muy susceptibles al rompimiento, lo cual afectaba su actividad y
reducia su eficacia.

Nada en la anterioridad D1 ensefia o sugiere que se pueda reducir la
susceptibilidad de una proteina al rompimiento proteolitico empleando una
cadena de la regi6n tallo de la lectina C tipo II. De hecho, la presente solicitud es
clara al establecer que antes del desarrollo de la presente invencién se daba por
sentado que una potcién muy pequefia de las proteinas se enlazarian con el

“blanco, pot lo que se suministraba una cantidad mucho mayor de la necesatia con
el fin de garantizar la unién de las proteinas a sus blancos objetivo. Las proteinas
de la presente invencién no deben suministrarse en exceso ya que las mismas
tienen alta afinidad por sus objetivos y son resistentes al rompimiento
proteolitico, lo cual no solo las hace mas resistentes a las condiciones internas del
organismo sino ademas garantiza una unién mas firme y duradera a los blancos
de enlace.

Prosigue el examinador afirmando que “Tenzendo en cuenta que el documento D4
divulga que la region tallo de la lectina C tipo II NKG2D es la parte mis flexible del receptor
(Pag. 413. Col. Derecha, siltimas lineas) y que el documento D5 ensesia que la region tallo de
receptores de tipo lectina como NKG2A, CD94 y CDG6Y provee felxibilidad a la lectina C
tipo II (Pag. 309, cuadro 3), la persona del oficio medianamente versada en la materia habria
inferido sin mucho esfuerzo de su parte, modificar el péptido enlazante del documento D1 por
una secuencia de aminodcidos flexible derivada de la region tallo de una lectina C tipo I, como
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NGRK2A, NGR2D, CD94 o CD69, como la divalgada en cualquiera de los documentos D4

0 D5, para obtener proteinas de union alternativas”.

Al respecto, el solicitante quisiera anotar que las afirmaciones del examinador son
de caricter especulativo, carentes de sustento en los documentos. El aparte de la
anterioridad D4 citado por el examinador dice lo siguiente:

“The most flexible part of the receptor is the 21 residue long N-terminal stalk of the
ectodomain (hulNKG2D; residues 75-95) between the NKD and the membrane-spanning

domain.”
Lo antertior traduce de la siguiente manera:

Iy parte mas flexible del receptor es el extremo N de 21 residuos del ectodomino
(huINKG2D; residuos 75-95) entre el NKD y el dominio que atraviesa la membrana”.

Cualquier experto con habilidad ordinaria en la materia sabe que el ectodominio
es la parte de la cadena que se extiende hacia la regién extracelular, mas alla de la
pated celular. Asi mismo, dicho experto con habilidad ordinaria en la matetia
sabe que la regién tallo de este tipo de proteinas es la parte que une el
ectodominio con el dominio que atraviesa la membrana celular. Por lo tanto, para
cualquier experto con habilidad otdinatia en la materia es evidente el caticter
especulativo de las afirmaciones del examinador, ya que la antetioridad D4 no
ensefia ni sugiere que la porcién tallo sea la mas flexible y mucho menos indica
que dicha porcién pueda empleatse para la obtencion de una proteina de union
con un amplio espectro como la que se reclama en la presente solicitud.

Por su parte, la anterioridad D5 es una divulgacion general en la cual se
mencionan las funciones inmunes de los complejos asesinos naturales o NKC. El
cuadro 3 de la anterioridad D5 no menciona ni demuestra que la region tallo de
los receptores de lectina provea flexibilidad a la lectina C tipo II. Lo antetior
resulta claramente falso a la luz de las ensefianzas de la antetioridad D4, donde se
establece que la regién flexible es una que no corresponde a la regién tallo. De
hecho, lo tnico cottecto en las afirmaciones del examinador es que las
anterioridades D4 y D5 ensefian diferentes receptores de lectina C tipo II, pero
ninguna de dichas anterioridades ensefia o sugiere que la porcion tallo de dichos
receptores sea la mas flexible.

Por lo tanto, en vista de lo antetior se puede concluir que las objeciones del
examinador surgen de un estudio retrospectivo de la solicitud, en el cual trata
infructuosamente de encontrar en el estado del arte ensefianzas que sustenten sus
argumentos etrados. Lo antetior es ain mas evidente cuando se obsetvan
detalladamente las proteinas de la anterioridad D1 y se estudian las objeciones del
examinadot.
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En sus argumentos, el examinador se enfoca en la presencia de la regién tallo de
una lectina C tipo II la cual no se encuentra en las proteinas de D1. Para el
examinador resulta obvio y evidente simplemente agregar una regién tallo de una
lectina C tipo II, obteniendo asi una proteina alternativa a las de D1. Como
sucede con los argumentos antetiores, estos también son de caracter especulativo
y estan errados. Cualquier experto con habilidad ordinaria en la materia puede
obsetrvat que las proteinas de D1, si bien son multivalentes, no tienen sino un
dominio de enlace funcional, en tanto que las proteinas reclamadas en la
presente solicitud tienen dos dominios de enlace funcional.

No existe ensefianza alguna en el estado del arte que le permita a un experto con
habilidad ordinatia en la matetia detivar de manera obvia (1) que se debe
‘incotporar una porcion de tallo de una lectina C tipo II; y (2) que la
incorporacién de esta potcidn de tallo da como resultado que la proteina de
unién presente dos dominios en lugar de uno. Para cualquier experto con
habilidad ordinaria en la matetia es mas que evidente la mejora o ventaja
propotcionada pot esta diferencia, a' saber: dos dominios de uni6n le dan a la
proteina de la presente invencién un espectro mucho mayor que el de la proteina
de la anterioridad D1. Como si esto no fuera suficiente, el uso de una region de
tallo le da a la proteina de la presente invencién una resistencia al rompimiento
proteolitico que no tienen las proteinas de la anterioridad D1, lo cual para el
experto con habilidad ordinatia se constituye un efecto sorprendente ya que ni
D4 ni D5 ensefian o sugieren el uso de una region tallo ni que dicha region tallo
propotcione una resistencia supetior al rompimiento proteolitico.

Finalmente, respecto a los argumentos presentados por el solicitante, el
examinador establece que ... esta Superintendencia se permite aclarar que si bien los
enlagantes derivados de la region tallo de la lectina C tipo II pueden resultar resistentes al
rompimiento proteolitico, el objeto de la presente invencion no corresponde a la provision de un
“enlagante, sino al disefio de una proteina de unidn que comprenda domiinios de union, una
subregion constante y un péptido enlagante, en su conjunto y que no se encuentra soporte para el
variado ndimero de posibilidades de proteinas de union multiespecificas de cadena sencilla de la
presente invencion”, |

Al respecto, el solicitante quisiera anotar que como pate del disefio de la proteina
se busca mejorar su estabilidad y resistencia a la degradacién. El argumento del
examinador no tiene logica. Es mas que obvio que el objeto de la solicitud no es
suministrat un enlazante sino una proteina que comprende, entre otras cosas, un
enlazante. La presencia de este enlazante le da a la proteina reclamada mayor
resistencia al rompimiento proteolitico, lo cual se considera un efecto inesperado
potque ninguno de los documentos citados permitia apreciar este efecto, el cual
es adicional a los otros efectos ya mencionados.
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Resulta intetesante observar como el examinador si puede hacer uso de la
presencia de un enlazante para objetar la altura inventiva, pero cuando el
solicitante demuestra que la presencia de dicho enlazante si ofrece un efecto
sorprendente, contrario a lo establecido por el examinador, entonces los
argumentos del solicitante se invalidan en base a que la solicitud no se relaciona
con enlazantes sino con proteinas completas. Se le recuerda al examinador que
una invencién es el resultado de la suma de sus partes y que no debe desecharse
una propiedad inesperada del todo cuando dicha propiedad es otorgada por uno
de sus componentes.

Finalmente, atin si no se encontrara sustento para todas y cada una de las posibles
, y
proteinas reclamadas en la presente solicitud, este no es un argumento valido

‘pata objetar la altura inventiva de la misma, especialmente a la luz de las

ensefianzas de los documentos citados por el examinadot.

Asi mismo, el examinadot establece que “... contrario a lo afirmado por el solicitante,
exciste motivacion ragonable para que la persona del oficio medianamente versada en la materia
uttlice la region tallo de la lectina C tipo II divulgada en los documentos D4 y D5, porgue,
como establece la misma solicitante, la estructura de las proteinas de lectina C tipo 11 es bien
conocida en el estado del arte...”

Finalmente, el solicitante quisiera anotat que esta afirmaciéon del examinador
también esta errada, esencialmente porque ni las anterioridad D4 ni la
anterioridad D5 mencionan regiones de tallo de lectina C tipo II, o sus
propiedades. El expetto que se basara en D4 y D5 tomaria la region del
ectodominio de las proteinas mencionadas en dichos documentos, regién que no
cortesponde con la empleada en la presente solicitud. Por lo tanto, la tnica forma
en que la presente solicitud resulta obvia es si se estudia retrospectivamente y se
interpretan de manera equivocada las ensefianzas de los documentos citados.

El solicitante reitera que no existe en el estado de arte ensefianza alguna que
permita anticipar que la incorporaciéon de una regién de tallo de la lectina C tipo
II en una proteina le dé a la misma una mayor resistencia al rompimiento
proteolitico. Por otto lado, la proteina de D1 solo tiene un dominio de enlace
en tanto que la proteina de la presente solicitud tiene dos dominios de enlace,
una diferencia que pot alguna razén no es tenida en cuenta por el examinador y
que tampoco es anticipada pot ninguno de los documentos citados.

Teniendo en cuenta lo dicho antetiormente, solicito a usted lo siguiente:
a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35
(inciso 2) y 59 (inciso 2) del Codigo Contencioso Administrativo se consideren y

se tesuelvan TODOS los atgumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi
como las que aparezcan con motivo de este recurso.
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b)  Que se tevoque la resolucién No. 32283 del dia 28 de mayo de 2013
expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, se declare infundada la
oposicion ptesentada por la sociedad Laboratorio Franco-Colombiano
LAFRANCOL S.A. y se proceda a conceder el privilegio de patente de invencion
a la solicitud de mi mandante.

Seflor Superintendente,

-

A MARIA LOPEZ Di
C.C. 22.468.787 de Barranq
T.P. 147463 del CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. 08-133314
Solicitud de patente a nombre de TRUBION PHARMACEUTICALS INC
& WYETH _

Yo, DILIA RODRfGUEZ D "ALEMAN, idehtificada como aparece al pie de mi
‘flrma dormc1hada en la Carrera 11 No. 86 53 Piso 6, Edificio Segovia
Bogota Colombla atentamente informo a usted que sustituyo el poder con
que ‘obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, domiciliada en
Bogota, 1dent1f1cada con la Cédula de Ciudadania No.- 22.468.787 y
portadora de la tarjeta profesional No. 147,463 del CSJ, con las mismas

facultades con-que me fueron conferldas para este caso.
*fn .

C.C. 41.654.882 de Bogota
TP 20824 CS]

Acepto sustitucion

MARiA LOPEZ DIWZ
C.C. No. 22.468.787
TP 147463 CSJ
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