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Sefor

Director de la Direccién de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

E. S. D.

Re.: Expediente No. NC2017/0011344
Solicitud de Patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
“PRODUCCION DE VECTORES ADENO-ASOCIADOS DE GRAN TAMANO”
Solicitante: GENZYME CORPORATION

RESPUESTA A EXAMEN DE FORMA

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y
domiciliada como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de la
sociedad solicitante del asunto citado en la referencia, en atenciéon a su oficio No.
16165 notificado el 16 de noviembre de 2017, y para el cual solicité oportunamente
prérroga el dia 1 de noviembre de 2017, me permito dar respuesta al mismo de la
siguiente forma:

1. Modificaciones al pliego reivindicatorio

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decision 486, se presenta en esta
oportunidad un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 50 reivindicaciones. El
soporte para las reivindicaciones del nuevo pliego reivindicatorio puede encontrarse en
las reivindicaciones del pliego reivindicatorio presentado como modificacién voluntaria
el dia 3 de noviembre de 2017, tal como se indica en la tabla mostrada a continuacion:

Reivindicacion del nuevo | Soporte en el anterior
pliego reivindicatorio pliego reivindicatorio
1-3 1
4 4
5-6 5
7-9 6

10-14 7
15 8
16 9

17 10

18-19 11

20-22 12

23-27 13

28-31 15

32-33 16

34-36 17

37-41 18
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42-43 19
44-45 20
46-48 21
49-53 22
54 23
55 24

Se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el
analisis de patentabilidad, toda vez que no implica una ampliacion de la materia
inicialmente solicitada, permite superar las objeciones comunicadas por el examinador
y ademas se realizd el pago correspondiente a la tasa por 30 reivindicaciones
adicionales, como consta en el recibo de pago anexo al presente memorial.

2. Patentabilidad de la materia contenida en el pliego reivindicatorio

El examinador indica que:

“El objeto de la reivindicacién 25 no es patentable de acuerdo con el articulo citado,
toda vez que corresponde a un método para el tratamiento de una enfermedad que
comprende administrar una particula AAV a un individuo.”

Al respecto, se hace notar que el pliego reivindicatorio, tal como ha sido modificado en
esta oportunidad no contiene dicha reivindicacion, por lo que no da lugar a la objecion.
En consecuencia, la materia inventiva del actual pliego reivindicatorio puede ser objeto
de patentamiento ya que no se encuentra excluida por ninguno de los literales del
Articulo 20 de la Decision 486.

3. Claridad y concision del pliego reivindicatorio

Tal como se indica arriba, el pliego reivindicatorio ha sido modificado para que resulte
mas claro y conciso. No obstante, se solicita atentamente tener en cuenta los
siguientes aspectos en relacion a cada una de las objeciones realizadas:

e El examinador ha objetado que:

“Las reivindicaciones 1 y 2 no son concisas porque reclaman el mismo objeto en
mas de una reivindicacion independiente y, a pesar de estar encabezadas como
"Un método para producir una particula de virus adenoasociado (AAV) que
comprende un genoma de AAV recombinante (rAAV) de gran tamafio" y "Un
método para mejorar la expresion de un genoma de rAAV de gran tamafo",
respectivamente, las condiciones y etapas de los métodos reclamados son las
mismas. Se le recuerda al solicitante que por categoria inventiva de método sélo
debe haber una reivindicacion independiente y las demas, si son verdaderas
modalidades, se deben presentar en la forma de reivindicaciones dependientes.”

Al respecto se hace notar que, solo con el propdésito de darle continuidad al
tramite de la solicitud y sin por ello conceder a la objecion del examinador, la
reivindicacion 2 del anterior pliego reivindicatorio no se presenta en esta
oportunidad. En consecuencia, el nuevo pliego reivindicatorio no da lugar a la
objecion.

Pagina 2 de 6



CASTELLANOS 0o,

ABOGADOS EN PROPIEDAD INTELECTUAL

e El examinador objet6 que:

“Las reivindicaciones 1 a 6, 9 a 12, 14 a 17, 19, 20 y 24 no son claras porque
utilizan las expresiones "aproximadamente", "y/0", "una o mas", "al menos", las
cuales son imprecisas y no permiten distinguir la invencién del estado de la
técnica. Se sugiere sustituirlas por un valor preciso 0 rango concreto.
Adicionalmente, se sugiere definir si las caracteristicas precedidas por la
conjuncion "y/o" son taxativas (y) u opcionales (0).”

“Las reivindicaciones 1, 2, 10, 15, 19 y 24 no son claras porque la expresion
"opcionalmente" precediendo una caracteristica hace optativa dicha
caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacién. Se sugiere incluir las
caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.”

Al respecto se hace notar que, solo con el propoésito de darle continuidad al
trdmite de la solicitud y sin por ello conceder a la objecion del examinador, los
términos "aproximadamente”, "y/0", "una 0 mas", "opcionalmente” mencionados
en las reivindicaciones 1-4, 6, 10, 12, 14-15, 17, 19, and 24 del anterior pliego
reivindicatorio han sido removidos del nuevo pliego reivindicatorio. En
consecuencia, el nuevo pliego reivindicatorio no da lugar a la objecion.

Con respecto al termino "al menos" mencionados en las reivindicaciones 5, 9,
11, 16, and 20 del anterior pliego reivindicatorio, se hace notar que dicho termino
No es impreciso puesto que se encuentra en cada caso seguido inmediatamente
por una lista limitada de las caracteristicas que comprende la invencion, por lo
gue permite a la persona del oficio normalmente versada en la materia distinguir
con precision la invencion del estado de la técnica. En consecuencia, se solicita
respetuosamente reconsiderar y retirar la objecion.

e El examinador objet6 que:

“La reivindicacién 3 no es clara porque menciona "la expresion del genoma de
rAAV de gran tamafio es aproximadamente 1,25 veces, aproximadamente 1,5
veces, aproximadamente 1,75 veces, aproximadamente 2,0 veces,
aproximadamente 2,5 veces, aproximadamente 2,75 veces, aproximadamente 3
veces 0 aproximadamente 5 veces mayor que la expresion del genoma de rAAV
de gran tamafio de particulas rAAV producidas por transfeccion transitoria”, "la
cinética de expresion del genoma de rAAV de gran tamafio a partir de particulas
de rAAV producidas por una linea celular productora tienen cinética de expresion
més rapida comparada con la cinética de expresion del genoma rAAV de gran
tamafio a partir de particulas de rAAV producidas por transfeccion transitoria”, "la
cinética de expresion del genoma de rAAV de gran tamafio a partir de particulas
de rAAV producidas por una linea celular productora es aproximadamente 5%
mas rapida, aproximadamente 10% mas rapida, aproximadamente 25% mas
rapida, aproximadamente 50% mas rapida, aproximadamente 75% mas rapida o
aproximadamente 90% mas rapida que la cinética de expresion del genoma de
rAAV de gran tamafio a partir de particulas de rAAV producidas por transfeccion
transitoria”, los cuales corresponden a resultados a alcanzar y no definen el
método reclamado, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlos por las caracteristicas
esenciales que contribuyen a la obtencion de ese efecto, es decir, la secuencia
I6gica de etapas y condiciones técnicas del método.”
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Al respecto se hace notar que, solo con el propdésito de darle continuidad al
tramite de la solicitud y sin por ello conceder a la objecion del examinador, la
reivindicacion 3 del anterior pliego reivindicatorio no se presenta en esta
oportunidad. En consecuencia, el nuevo pliego reivindicatorio no da lugar a la
objecion.

e El examinador objet6 que:

“La reivindicacién 14 no es clara porque define la composicion en términos del
proceso de obtencion de las particulas rAAV. Se le recuerda al solicitante que las
reivindicaciones de producto y de procedimiento son diferentes y, por ello, deben
redactarse de manera independiente en el pliego reivindicatorio. Las
reivindicaciones de producto deben caracterizar un producto por la forma o
constitucion del mismo y las partes que lo componen, mientras que las
reivindicaciones de procedimiento se deben caracterizar por la secuencia légica
de etapas y condiciones técnicas en que se llevan a cabo. Se sugiere realizar las
aclaraciones pertinentes.”

Al respecto se hace notar que, solo con el propésito de darle continuidad al
tramite de la solicitud y sin por ello conceder a la objecion del examinador, la
reivindicacion 14 del anterior pliego reivindicatorio no se presenta en esta
oportunidad. En consecuencia, el nuevo pliego reivindicatorio no da lugar a la
objecion.

e El examinador objet6 que:

“Las reivindicaciones 23 y 24 no son claras porque mencionan que se suprime
"una parte del dominio B" de FVIII, lo cual no permite establecer la secuencia o
region exacta del fragmento a suprimir. Se sugiere realizar las aclaraciones
pertinentes.”

Al respecto se hace notar que, solo con el propdésito de darle continuidad al
tramite de la solicitud y sin por ello conceder a la objecion del examinador, las
reivindicaciones 23 y 24, que en el nuevo pliego reivindicatorio corresponden a
las reivindicaciones 54 y 55 han sido modificadas con el propésito de hacer
claridad en que "el transgén que codifica FVIII humano comprende una delecion
del dominio B". En consecuencia, se solicita respetosamente reconsiderar y
retirar la objecion.

e El examinador objet6 que:

“Las reivindicaciones 23 y 24 no son concisas porque a pesar de estar en
cabezadas como "La particula de AAV" y "Un vector de rAAV", respectivamente,
reclaman el mismos objeto, el cual corresponde al genoma de rAAV de gran
tamafio que comprende de 5’ a 3’ una ITR de AAV2, un promotor de mTTR, un
intron sintético, un transgén que codifica FVIII humano, una secuencia de
poliadenilacion sintética de hormona del crecimiento bovina y una ITR de AAV2,
donde el FVIII comprende una supresiéon de todo o una parte del dominio B. Se
sugiere reclamar dicha materia en una Unica reivindicacion.”

Al respecto se hace notar que las particulas AAV y los vectores de rAAV son
diferentes. De acuerdo con las definiciones divulgadas en la descripcion de la
solicitud, un vector viral recombinante, tal como un vector de rAAV,
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“se refiere a un vector de polinucleétido recombinante que comprende una o0 mas
secuencias heterdlogas (es decir, secuencia de acido nucleico de origen no
viral). En el caso de vectores de AAV recombinantes, el acido nucleico
recombinante esta flanqueado por al menos una secuencia de repeticion terminal
invertida (RTI). En algunas realizaciones, el acido nucleico recombinante esta
flanqueado por dos ITR” (pagina 20, lineas 6 a 11).

Por el contrario, un vector de rAAV se refiere a:

“un vector polinucleotidico que comprende una o mas secuencias heterélogas
(es decir, secuencia de &cido nucleico de origen distinto de AAV) que estan
flanqueadas por al menos una o dos secuencias de repeticiones terminales
invertidas (ITR) de AAV. Dichos vectores rAAV_pueden replicarse vy
empaquetarse en particulas virales infecciosas cuando estan presentes en
una célula hospedadora gue se ha infectado con un virus auxiliar adecuado
(o que expresa funciones auxiliares adecuadas) y que expresa productos
génicos de rep y cap de AAV (es decir, proteinas Rep y Cap de AAV). Cuando
se incorpora un vector rAAV en un polinucleétido mayor (por ejemplo, 20 en un
cromosoma o0 en otro vector tal como un plasmido usado para clonacion o
transfeccion), entonces el vector rAAV puede denominarse “provector” que
puede “rescatarse” por replicacion y encapsidacion en presencia de funciones de
empaguetamiento de AAV y funciones auxiliares adecuadas. Un vector rAAV
puede estar en cualquiera de varias formas, incluyendo, pero sin limitacion,
plasmidos, cromosomas artificiales lineales, en complejo con lipidos,
encapsulado dentro de liposomas y encapsidado en una particula viral, por
ejemplo, una particula AAV. Un vector rAAV puede empaquetarse en una
capside de virus AAV para generar una “particula viral adenoasociada
recombinante (particula rAAV)". (pagina 20, lineas 12 a 29).

[subrayado fuera de texto]

Es decir que, un vector de rAAV gue se empaqueta en una capside de virus de
AAV genera una particula viral adenoasociada recombinante (particula rAAV), la
cual corresponde a un tipo ejemplar de particula AAV. Por lo tanto, es claro para
la persona del oficio normalmente versada que las reivindicaciones 23 y 24, que
en el nuevo pliego reivindicatorio corresponden a las reivindicaciones 54 y 55,
hacen referencia a materia inventiva diferente. En consecuencia, se solicita
respetosamente reconsiderar y retirar la objecion.

Teniendo en cuenta las aclaraciones aqui realizadas, es posible determinar que el

pliego reivindicatorio es claro y conciso, cumpliendo asi con los requerimientos del
Articulo 30 de la Decision 486.

4. Conclusién
Teniendo en cuenta las modificaciones introducidas y los argumentos que se presentan

en esta oportunidad, es posible establecer que las reivindicaciones cumplen con los
requerimientos de la Decision 486, y por lo tanto se solicita se ordene su publicacion.
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5. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por cincuenta (50) reivindicaciones.

¢ Recibo de pago por concepto de 30 reivindicaicones adicionales.

Sefor Director,

M!rgar!ta Castellanos Abondano

C.C. No. 39.779.654 de Bogota
T.P.A. No. 70.819 del C.S.J.

Calle 94A No. 7A-09 - Bogota, D.C.
Teléfono: 7560770

Bogota, D.C.

MCA/nm

P4814

RESPUESTA EXAMEN DE FORMA
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Patente PCT -
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