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CARLOS R. OLARTE, meyor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (C.P.A.C.A), me permito interponer RECURSO DE REFOSICION

en contra de la Resolucion No. 79612, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre de
2015.

1. ANTECEDENTES
1.1 Mediante escrito radicado ante la SIC el 08 de septiembre de 2014, se presentd la
14-198.149, “COMPOSICIONES DE NEISSERIA
MENINGITIDIS Y METODOS DE LAS MISMAS”, en adelante simplemente referida como la

invencion, con un Capitulo Reivindicatorio original de 51 reivindicaciones.

olicitud de patente No. titulada

1.2 La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emitié el examen de fondo notificado

por fijacion en la lista No. 016 del 21 de abril de 2015, correspondiente al Oficio No. 3764,

objetando la claridad, unidad de invencion y el nivel inventivo de la presente invencion.
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.3 En respuesta al primer y unico examen de fondo, el 13 de julio de 2015 presenté un

Capitulo Reivindicatorio Modif cado con 7 reivindicaciones, y proporcioné argumentos en ravor

de la claridad, unidad de invencion y el nivel inventivo de la materia limitada.

1.4 Mediante Resolucion No. 79612, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre de

2015, la SIC niega las Reivindicaciones 1 a 7 por supuesta falta de nivel inventivo,

2. OBJETO DEL RECURSO

Mediante la presentacion del presente recurso, mi representada pretende que se revoque en su
totalidad la Resolucion No. 79612 del 30 de septiembre de 2015, y en su lugar se conceca el
privilegio de patente de invencion para las reivindicaciones contenidas en ¢l Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto al presente Recurso de Reposicion, o en su defecto

aquellas reivindicaciones que el Despacho considere cumplen con los requisitos de

patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente solicitud en la Resolucién aqui recurrida, respetuosamente difiero del analisis expuesto,
y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones técnicas que

desvirtan la posicion de ese Desnacho.

3.1.  En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

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

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el 13 de julio de 2013, donde se realizan los

siguientes cambios:

- seelimino la Reivindicacion 5;
- se cambia el término de transicion “comprende” por ‘“‘consiste en” en las

Reivindicaciones 1 y 6.

Valga anotar que las modificaciores efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabal:dad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera impl:can

una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud

inicial.
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32 a- El Despachc insiste en que los documentos “Sequence Diversity of the Factor H
Binding Protein Vaccine Candidate in Epidemiologically Relevant Strains of Serogrouv B
Neisseria meningitidis™ (D1) y W02007/060548 (D2) afectan el nivel inventivo ce la presentz

invencion.

El Despacho presenta la siguiente tabla comparando las caracteristicas técnicas de la invencién

con D1 y D2:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Las SEQ ID NO: 22-24 son

Las secuencia de aminodcido | Secuencias no lipicadas y cor

; supresion de Cys en el exiremo N-
ID NO; 71, Cys en la position depositada e Genbans numero terminal. Los aminoacidos ‘corriente

= e

1 esta suprimica con de ACRESIBR FJ184115.1" (Pag. arriba”  del  extremo  N-terminal

respecto a la SEQ ID NO: 70 381, Metodos) podrian ser omitidos ICys — 20 er la
SEQ ID NO: 1) (P4g. 8, Pérr. 2).

Un polipéptido aiskad> no
lipidado y no piruviledo SEQ

La SIC argumenta que DI es considerado como el arte previo mds cercano a la preseate
invencion, porque divulga la diversidad de genes fhbp y sus secuencias proteicas pa~a 1837
cepas invasivas de aislados clinicos obtenidos en el periodo de 2000-2006, asi como miltiples
variantes de fHBP detectadas en los complejos clonales comunes MLST. Dentrc de las
secuencias divulgadas en D1 se encuentra la secuencia con numero de acceso FJ1x4] 13.12 quz
tiene un 99% de identidad con la SEQ ID NO: 71 reclamada en la Reivindicacion 1 y un 100%

de identidad con la SEQ ID NO: 70 de la invencion. La SIC presenta el siguiente elineemiento

CLESTA: 2.1 multiple zsguence aligrment

ABD_SEC_ID_NY.__TO

s3198301 ghlaclantase, 1

Adicionalmente, el Despacho sefiala que D1 divulga otras secuencias de aminedcidos como la
secuencia con numero de acceso de GenBank: G1:40353469° que tiene ur 99,5% de identidad
con la SEQ ID NO: 49 (B44), también reclamada en presente invencion, y un 10)% de identidad

con la SEQ ID NO: 18 de la invencion, y presenta el siguiente alineamiento:

' Ellen Murphy et al., “Sequence Diversity of the Factor H Binding Protein Vaccine Candidate in Epidemiolozically
Relevant Strains of Serogroup B Neisseria Meningitidis,” The Journal of Infectious Diseases 200, no. 3 (August
2009): 379-89, do.: 10 1086/600141.

* En linea: http://w ww.ncbi.nlm.nih.gov/protein/2094 19834 ?report="fasta

* En linea: http://www .ncbi.nlm.nih.gov/protein/40353469?report=fasta
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STaAL 2.1 multiple seguence alignment

YRRHERL=LAS. 5D
SURRNERE s &L 5D

EHGIHHIG 259
ENGIHMIG 2%

YETANGIMMIG 240

SEG ID MO 38
g3 | HI353149 Qb ALRBA4TS 3
SEG I0 M) 49

El Despacho sefizla que la diferencia entre la invencion y D1 es que la invencion se refiere a un
polipéptido no aislado no lipidado y no piruvilado que comprende la SEQ ID NO: 71. El efecto
que logra incluir un péptido aislado con la SEQ ID NO: 71 es la eliminacion de la cisteina N-
terminal para evitar modificaciones post-traduccionales en dicho polipéptido. Por lo tanto, para
el Despacho el problema técnico objetivo que pretende resolver la invencion es “cémo modificar
la proteina ORF 2086 divulgada en DI para obtener un polipéptido no lividado y no
piruvilado™.  Sin embargo, la proteina ORF2086 y las modificaciones en su secuencia de
aminodcidos “corriente arriba” del extremo N-terminal asi como secuencias no lipidadas y con
supresion de Cys en el extremo N-terminal, ya habian sido sugeridas previamente er. D2, que
ensena que el polipéptido ORF2086 purificado puede ser proveido a manera de composicion
inmunogénica. Por lo tanto, la persona medianamente versada en la materia modificaria la
secuencia de aminodcidos de DI de acuerdo con las sugerencias de D2, para obtener los

polipéptidos de la presente invencion.

b- En orimer lugar, me permito sefialar que la presente invencidon reclama un
polipéptido aislado no lipidado y no piruvilado que consiste en una secuencia de aminoacidos

SEQ ID NO: 71, donde la cisteina N-terminal en la posicion 1 esta suprimida. comparada con la
SEQ ID NO: 70.

Teniendo claro el polipéptido reclamado en la Reivindicacion 1, me permito realizar el analisis
de su nivel inventivo de acuerdo con la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de
Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC (en adelante, Guia de la SIC) en dcnde se sefiala que
“Durante el examen de nivel inventivo debe hacerse un juicio de valor y un andlisis objetivo de

las divulgaciones previas del estado de la técnica, no influenciados por el corocimiento que va

se tiene de la Invencion que se estd evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad

v evitar que se realice un analisis en retrospectiva (“hindsight” ¢ "a posteriori’), el zxamen
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debe relacionar la invencion con la solucion de un problema técnico, medianie el Méiodo

‘i T 4
problema-solucion " (stbrayado fuera de texto)”.
A, Identificar el estado de la téenica cercano a la invencion reivindicada.

D1 puede ser considerado como el arte previo mas cercano a la presente invencion er tanto
corresponde a un analisis filogenético extensivo de la diversidad de genes fHBP y de las
secuencias proteicas predichas para 1837 cepas de aislados clinicos obtenidos en el periodo del
2000 al 2006. Ademas, dichas secuencias fueron sometidas a analisis multilocus (MLST), en
donde se evidencio que cada cepa poseia un gen fHBP en el que todas las secusncias caian
dentro de una de dos familias (A o B) con un porcentaje de identidad entre el 60-75% y al menos
un 83% de identidad dent-o de cada subfamilia. Dentro de las secuencias fHBP de la subfam:lia
B se encontraron en un 70% de los aislados, mientras que las secuencias de la subfamilia A
fueron encontradas en un 30%. Adicionalmente D1 divulga multiples variantes de fHBP que

fueron detectadas en cada uno de los complejos clonales comunes MLST

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la ticnica

mas cercano.

Tal y como lo manifesté en mi respuesta al primer y Unico examen de fondo, aunque D1 divulga
una secuencia con numero de acceso FJ184113.1 que tiene un 100% de identidad con la
secuencia SEQ ID NO: 70, D1 divulga un gran nimero de secuencias. Adicionalmente, D1 no
divulga explicitamente la secuencia SEQ ID NO: 71, la cual comprende como caracte-istica
esencial que la Cys en la posicion 1 estd suprimida con respecto a la SEQ ID NO: 70 y
adicionalmente, dicho poliaéptido esta no piruvialado no lipidado. Dichas caracteristicas ro se
encuentran divulgadas o sugeridas por D1, por lo tanto, las diferencias entre la invencion v D~

son cada una de las caracteristicas esenciales de la secuencia SEQ ID NO: 71, esto es:

- la misma secuencia SEQ ID NO:71 que no estd divulgada en DI, que
no tiene la Cys en la posicion 1 al ser comparada con la SEQ D NO:7(;
- el polipéptido de la presente invencion no esta piruvilado;

- el polipéptido de la presente invencion no esté lipidado.

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

* Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de
Uulidad, 2014, paginas 131-134,
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La SIC define el efecto técnico de la siguiente manera:

“El efecto que logra el incluir un péptido aislado con la SEQ ID NO: 71 es la
eliminacion de la cisteina N-terminal para evitar modificaciones pcst-

'3

traduccionales en dicho polipéptido. ™

Difiero Respetuosamente de la opinion del Despacho, y considero que éste ha ignorado el
verdadero efecto técnico que se obtiene por medio de la presente invencion, tal y como se

evidencia en el Capitulo Descriptivo:

“la presente invencion ‘ambién identifica dificultades previamente no identificadas

que expresan las variantes P2086 no lipidadas y proporciona métodos para superar

estas dificultades v comnosiciones novedosas de las mismas. Si hien los constructss

de plasmidos que codifican variantes P2086 no lipidadas proporcionaban una
expresion fuerte de las variantes no lipidadas, estas variantes estaban piruviladas en

la Cys N-terminal.  La_piruvilacion previene o reduce la probabilidad de

consistencia_o_uniformidad de elaboracion de los polipéptidos. Los inventores

ademas hallaron que la_supresion de la Cys N-terminal de las secuencias de

variantes P2086 no lipidadas evitaba la piruvilacion de las variantes P2086 ro

lipidadas (...). Ademas, los inventores descubrieron que las variantes no piruvilades

v __no__ lipidadas __eran __sorprendentemente  inmunogénicas v  obtenian

inesperadamente anticuerpos bactericidas” (énfasis fuera de texto)

Es decir, los polipéptidos de la presente invencion son sorprendentemente inmunogénicos v
producen, sorprendentemente, anticuerpos bactericidas. Me permito llamar nuevamente la
atencion del Despacho sobre los ejemplos del Capitulo Descriptivo, los cuales muestran de
forma experimental el efecto técnico de los péptidos aqui reclamados, los cuales fuercn
explicados en mi respuesta al orimer examen de fondo pero la SIC, sorprendentemente, no los
desvirtu6 en la Resolucion aqui recurrida. En vista de lo anterior, solicito respetuosamente q-¢
la informacién técnica expuesta a continuacion sea tenida en cuenta en el analisis de nivel
inventivo por parte de la SIC, para que no se llegue a conclusiones que no encuentran soporte en

la evidencia técnica (como en le Resolucion No. 79612 aqui recurrida).

* Resolucion No. 79612 del 30 de septiembre de 2015, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre dz 2013,
pagina 3, segundo pérrafo,
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Las Tablas 20 y 34 muestran como la variante A62 (correspondiente a la SEQ ID NO: 71)
presenta mejoras sorprendentemente altas en el comportamiento cuando se combinan vacunas

frente a vacunas por si solas.

Aumento de veces para Vacura
Combinacion Combinacion de vs Monovalenze
A0S Al2 AB2
A05 (SEQ ID NO: 55) + AI12(SEQ ID NO: 66) 2.2 1,6
A0S (SEQ ID NO: 55) + A62 (SEQ ID NO: 71) 13 4.8
A12 (SEC ID NO: 66)+ A62 (SEQ ID NO: 71) 1,7 8.9

Tal y como se dasprende de la Tabla 20, la combinacién de A62 con las variantes A0S y Al2
provee un efecto mejorado sobre las otras vacunas combinadas entre ellas, lo anterior debide a la

presencia de la variante A62, y por lo tanto, un efecto técnico derivado de lz preszate invenc:on.

De otra parte, la Tabla 34 muestra lo siguiente:

Porcentaje de Conejos Blancos de Nueva Zelanda Vacunados con fHBP No lipidados Recombizantes que responden
con un aumento >4 Veces en las titulaciones de SBA Después de la Desis Tres

' % de Respondedores en PD3 con cn aument: >4
Veces en titulaciones de SBA
| Dosis por , f f
Inmunogeno’ Lipidado antigeno AD3 f Al2 | A22 BI6 B24
(mcg/0,5 ml) : |
A62 + B44 No 10 nd | S0 | 100 100 50
A0S + A62 + B44 No 10 | nd 40 | 80 20 60 |
| ADS + A62+B09+| No ' . |
m T l ' r
A> +A02 + BOJ + He 5 nd | 40 | 40 100 70
B44 | |
AD5 + A12 + B09 + No i ' | .
B4 5 |60 |40 60 n | 60|
[AIZ + A62 + BO9 + No | 5 100 0 | 100 00 ] x|
| B44 , |
A05 + AI2 + A62 + No I " |
B0O + B44 5 100 | 100 | 100 100 60
A05 + B0 Si | 10 nd | 80 | 90 10 90

* 10 animales por grupo de tratamiento; todos los tratamientos formulados con adyuvante AIPO4 (250mcz/dosis)

La pagina 113 del Capitulo Descriptivo explica lo siguiente respecto a la Tab a 34:

“En acuellos grupos de conejos inmunizados con 10mcg de cada variarte rP2786 de

prueba, las muestras de suero de animales tratados con la combinccion de A0S +

A62 + B09 + B44 tuvieron la tasa de respuesta bactericida mds alta. La respucsta

de SBA fue reducida en cierto modo en los animales tratados unicamente con Smcg
cada uno de la misma mezcla de cuatro variantes fHBP no lipidadasz. Otros 2rupos

cuatrivalentes de los antigenos fHBP dosificados con Smcg le fue tar bien como la
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combinacion de A05 + A62 + B09 + B44 no lipidado. De las combinacicries

cuatrivalentes probadas, las muestras de suero del grupo de tratamiento que incluyo

Smcg cada uno de vanantes fHBP no lipidadas A12 +~ A62 + B0Y + B44 tuvieron las

mejores tasas de respuesta de SBA para las cepas de ensayo seleccionadas. La rasa

de respuesta para la combinacion no lipidada pentavalente de A0S + A12 + A62 +

B09 + B44 es en cierto modo mejor que la respuesta a cualquiera de las

combinaciones cuatrivalentes probadas.”

En este sentido, y como se desprende de los resultados anteriormente mostrados, es evidente que
la presencia de la variante A62, correspondiente a la SEQ ID NO: 71 reclamada en le

Reivindicacion 1, proporciona un efecto sorprendente e inesperado que se obtiene meadiante la

materializacion del objeto de la presente solicitud.

Asi las cosas, el efecto técnica definido por el Despacho ignora las ventajas mostrades en los
ejemplos. Es decir, la SIC concluye sin evidencia técnica (o sin al menos desvirtuar la evidencia
técnica proporcionada) que el efecto de las diferencias estructurales entre DI y la presente
invencion es evitar modificaciones post-traduccionales del polipéptido, cuando el efecto
demostrado con evidencia tecn:ca en el Capitulo Descriptivo es que el polipéptido resultante de
las modificaciones estructirales de la SEQ ID NO: 71 es que ésta es sorprendentemente

inmunogeénica.

D. Deducir el problema técnico a solucionar.

Nuevamente, difiero del prcblema téenico planteado por la SIC en la Resolucion aqui rseurrida,

que fue redactado de la siguiente manera:

“como modificar la proteina ORF 2086 divulgada en DI para obtener un

polipéptido no lipidado y no piruvilado "

Esta definicion del problema técnico presenta dos inconsistencias. En primer lugar, caando se
sefiala que se obtiene un “pépiido no lipidado y no piruvilado” se esta incluyendo parte de la
solucion dentro del plantzamiento del problema, lo que evidencia un claro anilisis en

retrospectiva y por lo tanto cualquier solucion a dicho problema resultaria obvia.

® Resolucion No. 79612 del 30 de sestiembre de 2015, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre de 2015,
pagina 5, tercer parrafo.
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En este punto me permito recordar que de acuerdo con el Manual Andino de Patentes (MAP) “se

debe definir el problema sin incluir elementos de la solucién, porque entonces la solucién seria

evidente™ (énfasis fuera del tzxto). Por lo tanto, no es aceptable que el Despacho utilice el los
elementos estructurales diferenciales del polipéptido reclamado en el planteamiento del

problema técnico, porque esta-ia incluyendo elementos de la solucion en el problema, lo que la

haria evidente la presente invencion. En este punto es importante recordar que el andlisis de
nivel inventivo se debe realizar sin ¢l beneficio de la retrospectiva. Por tanto, al incluir
elementos de la solucidn en el sroblema técnico y no reconocer los efectos alcanzados confirma

que el Despacho no esta hzciendo un andlisis objetivo e imparcial.

Adicionalmente, este prob.ema técnico no tiene en cuenta el efecto téenico, que se encuentra
sustentado en los ejemplos del Capitulo Descriptivo, lo que se encuentra en contra de los mismos
lineamientos de la SIC, crandc establece en su Guia: “De manera que el problema técnico

objetivo se formulard asi: *;como modificar o adaptar el estado de la técnica cercano para

obtener el efecto técnico que la invencion proporciona? '“q(énfasis fuera de texto).

Por lo tanto, el problema técnico se puede definir como la necesidad de proporcionar
polipeptidos y composiciones inmunogénicas que los comprenden, los cuales estan mejorados

contra el serogrupo meningococicos A, B, C, Y, y W135 y/o X.

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica

cercano y del problema técnico ebjetivo, habria sido obvia para la persona medianamente

versada en la materia.

i) De acuerdo con la Guia de la SIC esta etapa: “consiste en responder a la
p 4

pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un_segundo documento que

contiene una_enserianza que indicaria (no_solo que podria indicar, sino que indicaria) a la

persona medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico, cémo modificar o
adaptar el estado de la técnica mas cercano para resolver el problema, de la forma

reivindicada, sin realizar una actividad inventiva™ (énfasis fuera de texto).

D2 aborda el problema de proveer mejores acercamientos para superar la especificidad familiar
de proteccion de NMBI1870 y el uso de dichos acercamientos para proveer inmunidad en contra

de infecciones y/o infecciones meningococales, particularmente del serogrupo B,

Comunidad Andina de Naciones, Mamual Andino de Patentes, 2004, seccién 10.2.1 (disponiblz en
http://'www.comunidadandina.org/public/patertes.pdf)
. Superintendencia de Industria y Comerzio, 2014, op. cit., pagina 133.
’ Superintendencia de Industria y Comercio, op. cit., p. 133 y 134,
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Adicionalmente, tal y como se evidencia de la lectura de D2, dicho documento no esgecifica las
secuencias especificas de la presente invencion ni mucho menos las ventajas de la eliminaci¢n de

la cisteina sobre el N-terminal sobre la piruvilacion,

Aunque la SIC senala que “la proteina ORF2086 (Pdg. 1, Parr. 4), y las modificacicnes en su
secuencia de aminodciaos “corriente arriba’ del extremo N-terminal, como omisién o supresion
de los mismos (Cys — 20 en la SEQ ID NO: 1), asi como secuencias asi modificadas coms las
SEQ ID NO. 22-24 no lipidadas y con supresion de Cys en el extremo N-terminal (Pag. 8, Parr.

2), ya habian sido sugeridas previamente en D2, que enseria como el polipéptido ORF2086,

; . v 3 ’ o e roo vl i}
purificado (Pag. 11, Parr, [20]) puede ser proveido a manera de composicion inn-unogénica

(énfasis fuera de texto), el Despacho deja de lado que la SEQ ID NO: 1 de D2 es diferente a la

secuencia SEQ ID NO: 71 de la presente invencion. Por lo tanto, las ensefianzas dz D2 no

llevarian a la persona madianamente versada en la materia a obtener la secuencia de la nresente
invencion, ya que esta no se encuentra siquiera sugerida en dicho documento. Asi. se ev.dencia
nuevamente el analisis 2n retrospectiva realizado por el Despacho, ya que simplemente esta
tomando caracteristicas cisladas de un documento incorporandolas a otro, sin tener en cuentz las

verdaderas ensefianzas y motivaciones del arte previo citado.

No e¢s aceptable a quien examina una patente desvirtuar el nivel inventivo de la misma por
simplemente desglosar sus elementos separadamente y luego buscar referencias en el estado del
arte que los incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de
retazos, se tratara. En estz caso particular, y contrario al anélisis del Despacho, como es evidente
del andlisis del arte previo realizado anteriormente, la unica forma en que una persona
medianamente versada en la podria llegar al polipéptido de la SEQ ID NO:71 de la preserte
invencion siguiendo los argumentos del Despacho, seria al realizar un analisis en retrospactiva
una vez conoce la invencidn aqui reclamada, que tampoco llevaria a la persona a la sintesis dado
que todos los documentos citados por la SIC no contienen un hilo conductor que las una o ligue

de una forma coherente que guiara a los polipéptidos aqui reclamados.

El estudio de solicitudes de patente que conduzca a ese tipo de conclusiones anticipades
corresponde abiertamente a un andlisis conocido en el ambito de patentes com> “amilisis
hindsight”. Para entender el analisis equivocado que realiza la SIC, podemos citar el Manual
Andino de Patentes, que indica claramente: “...la busqueda de anterioridades sc efectia a

posteriori, tomando como punto de partida la misma invencion,...La SIC debe realizar ¢l

esfuerzo_intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con

' Resolucion No. 79612 del 30 de septiembre de 20135, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre dz 2015,
pagina 3, cuarto parrafo.
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conocimientos medios en la materia en un momento en que la invencion no era conocida, es

decir antes de la invencién™' (mi subrayado). Por ende, no es apropiado antic'parse a _os
resultados presentados por la invencion, ya que asi, siempre resultara "obvio" todo objeto 42 una
solicitud de patente, pues inevitablemente esta parecerd derivada de la teoria en que se basa su
desarrollo, sin dar mayor importancia al trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la

invencion para llegar a la solucién del problema planteado en la solicitud.

De aceptar el estandar de nivel inventivo de la SIC, donde supuestamente el desarrollo del
polipéptido aqui reclamadc es obvio, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del sistema de
patentes, que es precisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras incrementales.
Nada se inventa de la nada. Necesariamente, la tecnologia avanza en pasos discretos constituida
por mejoras concretas a lo que se conoce. El sistema de patentes recompensa al inventar que
proporciona una solucién que no resultaria previsible a partir del estado de la técnica Lo
anterior ademas quiere decir que el resultado inventivo no podria ser desarrollado sin agim

grado de experimentacion o que presente resultados inesperados.

En este sentido, ¢l Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacion del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientement=

detallada para que una rpersona medianamente versada en la materia pueda usar dicha

informacion para reproducr y explotar la invencién sin acudir a experimentacion adic onal

alguna'®. Evidentemente, la SIC simplemente busco algunas palabras clave en D2 relacionadas
con ¢l residuo de Cys de la presente invencion de la Reivindicacion 1 y la combiné cen las
cscasas enseflanzas de DI, sin explicar de manera coherente, motivada y detallada los
argumentos en contra del nivel inventivo. Sorprendentemente, el Despacho (i) ignore las
diferencias estructurales del polipéptido de la invencién frente a D1, (ii) ignora las verdaderas
ensenanzas de D2 frente a las modificaciones sobre polipéptidos, v (iii) deja de lado los efactos
sorprendentes de la invencion y no tiene en cuenta que los polipéptidos de la invencién son
altamente inmunogénicos. Es decir; el anterior analisis equivale a separar el invento en sus
caracteristicas esenciales, y buscar elementos separados en el arte previo, sin considerar la

invencion ni las anterioridades como un todo.

Esto ultimo pareciera corresponder a un analisis en retrospectiva, que no es permitido ni por el

MAP" ni por la Guia de la SIC'*, como se resalto anteriormente, pues parte del conocimiento de

Manual Andino ce Patentes. (2004). Seceion 10.2.1 (disponible en
hm) ‘www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
~ Proceso 06-1P-89 (http://intranet.zomunidadandina.ore/Documentos/Procesos/209-1P-2005. doc); y Proceso 36-IP-

’3004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04, htm)
Supenn(endcnc:a de Industria y Comercio op. cit,, seccion 2.13.6.3
* Manual Andino de Patentes, op. cit., seccion 10.2.1
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cudles son las caracteristicas esenciales de la presente invencion, en donde el Despacho
encuentra los documentos que supuestamente sugieren el polipéptido, sin explicar por qué ina
persona medianamente versada en la materia combinaria tales caracteristicas de manera cbvia.
evidente y sin mayor esfuerzo, justo en la misma forma de la invencion, y que éstas resolverian

un problema técnico que no se encuentra contemplado por el arte previo citado.

Adicionalmente, vale la pena sefialar que de acuerdo con el Manual Andino de Patentes (MAP),

las invenciones en el campc de la quimica (y la bioquimica) tienen nivel inventivo cuando el

compuesto reclamado (o la composicion) tiene una estructura inesperada (no derivable por la

persona medianamente versada en la materia) o cuando presenta un uso o efecto
5

sorprendente. .

reclamado son inesperadas, sino también los efectos técnicos logrados por el mismo, 1o cual es

En el presente caso, no solo las caracteristicas estructurales del polipép-ido

una clara evidencia de su nivel inventivo.

Asi, difiero respetuosamente de las conclusiones a las cuales llega el Despacho, pues el andlisis

de nivel inventivo debe basarse Unicamente en si existen sugerencias explicitas y suficientes en

el arte previo para lograr desarrollar de manera obvia los polipéptidos aqui reclamado, las cuzles,

como se demostro anteriormente, no existen en D1 y D2.

En el caso en que la SIC insista en las conclusiones de la Resolucion aqui recurrida, solizito
respetuosa y amablemente que se contesten las siguientes preguntas que surgen a partir del

analisis hecho anteriormente:

- ¢(como DI y/o D2 propiciarian en la persona medianamente versada en la
materia 2| reconocimiento de la existencia de un problema de proporciorer
polipépt:dos mejorados contra el serogrupo meningocéocicos A, B, C, Y. y
W135 yro X?

- ¢por que la persona medianamente versada en la materia partiria de D1 y/o
D2 para resolver tal problema, si aun no es siquiera consciente de su
existencia?

- (de qué manera la persona medianamente versada en la materia a partir de
una secuencia diferente como la divulgada en D2 podria verse motivada a

modificar la secuencia de D1 y asi llegar a la presente invencion?

En conclusion, a la luz de la evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencion

suministrada anteriormente, 11 persona medianamente versada en la materia no habria

"% Manual Andino de Patentes, op. cit. Seccion 10.8.1
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encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar el

polipéptido aqui reclamedo, por lo que éste reviste nivel inventivo.

33.  a- Finalmente, el Despacho hace la siguiente afirmacion en la Resolucién aqui

recurrida:

“la reivindicacion 7 del radicado N° 14-198149-00003-0000), se refiere a una
composicion inmunogénica que comprende un polipéptido aislado no lipidado
no piruvilado SEQ ID NO: 49, el cual como se mencioné en el oficio N° 3764 no
tiene una estructura comun con el polipéptido SEQ ID NO: 71, por lo cual se
considera que dicho polipéptido y la composicion reclamada no estan
vinculados por un tinico concepto inventivo debido a que el elemento comun que
las vincula: polipéptido inmunogénico contra los serogrupos meningococcicos
ya ha sido divulgado en el estado de la técnica a la luz de los documentos DI y
D2 como se demostré en el analisis de nivel inventivo. Adicionalmente vale la
pena reiterar que el polipéptido SEQ ID NO: 49 no ha sido evaluado en los
efemplos divulgados en la descripcion, por lo que se considera que no se

, . ; ; 16
encuentra debidamente sustentado un efecto técnico asociado para el mismo.

b- Difiero respetuosamente del andlisis del Despacho, ya que la SEQ ID NO: 49 d=
la Reivindicacion 6 (antigua Reivindicacion 7) y la SEQ ID NO: 71 de la Reivindicacién |
tienen un porcentaje de homologia del 87,8%. Por lo tanto, contrario a la afirmacion del

Despacho, dichos polipéptidos si tienen una estructura comun y se encuentran dentro del mismo

concepto inventivo,

Adicionalmente, frente a la afirmacion de que el polipéptido SEQ ID NO: 49 no ha sido
evaluado en los ejemplos divulgados en el Capitulo Descriptivo, parece que el Despacho
simplemente ignora las divulgaciones contenidas en el Ejemplo 11, en el cual se evalta la
inmunogenicidad de la SEQ ID NO: 49. De acuerdo con lo anterior, se demostré que las
afirmaciones del Despacho respecto a la Reivindicacion 6 (antigua Reivindicaciéon 7) no
encuentran fundamento técnico, por lo que no deberian ser tenidas en cuenta en adelante para el

analisis de la presente invencion.

4, Para terminar, de corformidad con lo establecido en el articulo 80 del Codigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (C.P.A.,C.A), solicito

' Resolucion No. 79612 del 30 de seotiembre de 2015, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre de 2015,
pagina 6, iltima linea, y pagina 7, primer parrafo.
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respetuosamente que todos y cada uno de los puntos planteados en el presente recurso sean

resueltos de manera individual, completa y motivada, respecto de las razones de hecho, derecho
y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que estime frente a la
solicitud aqui formulada.

5. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

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

Anexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado

- Recibo de pago por concepto de modificacion voluntaria.
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Expediente No. 14-198,149
Recurso de Reposicion
P2(:14/000109

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Recurso de Reposicion)

L Un polipéptido aislado no lipidado y no piruvilado que consiste en una secueacia de
aminodcidos SEQ ID NO: 71, donde la cisteina N-terminal en la posicion 1 estd susrimida,

comparada con la SEQ 1D NO: 70,

2. El polipéptido de acuerdo con la Reivindicacion 1, donde el polipéptido es
inmunogénico.
3, El polipéptido de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde dicho polipépzido no

exhibe un cambio de masas de +70 Da comparada con el polipéptido correspondiente no

lipidado cuando se mide por medio de espectrometria de masas.

4. El polipéptido aislado de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde el polipéntido

comprende la secuencia de aminoécidos en la posicion 1-184 de la SEQ ID NO: 71.

5. Una composicion inmunogénica que comprende el polipéptido de acuerdo con

cualquiera de las Reivindicaciones 1,2 a 4, y 5.

6. La composicion inmunogénica de acuerdo con la Reivindicacion 6, que ademds
comprende un polipéptido no lipidado y no piruvilado que consiste en la secuenciz de
aminoacidos establecida en le SEQ ID NO: 49, en donde la cisteina N-terminal en la

posicion 1 esta suprimida, comparada con la SEQ ID NO: 18.

K sk ok ok o ok ok ok ok ok sk ok ook ok
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
e

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 15 - 126179

Bogota D.C., Noviembre 20 de 2015 - 16:17:26

RECIBIDO CE : OLARTE MOURE & ASOCIADOS

NI 830.122.870

s

*** Soporte del Pago

I

SON: **CIENTO

Responsable

I
Recibo de Caja Aphcaxj\b al Expediénte No.

TIPO PAGD BANCQO CUENTA Na. PAGQO FECHA PAGQO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754287 227098200 20/11/2015 5.674.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. REMTISTICO CONCEPTC Vr.UNDITARIO Vr.CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD ¥ MODIFI AC'O“EEPREF,&,‘#\EE%BB*E%E\CC‘ON A SOLICITUD ~132.000.00 $1 ggggggg

Noviembre 26 de 2015 - 16:17:30
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