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Sefiora Directora
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente NC2017/0005566

Asunto: Solicitud de patente para: PEPTIDOS CICLICOS DERIVADOS DE
CD44V6 PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RELACIONADAS
CON CANCERES Y ANGIOGENESIS

Solicitante: AMCURE GMBH; RUPRECHT-KARLS-UNIVERSITAT

Fecha de solicitud: 05 de junio de 2017

RESPUESTA A SEGUNDO EXAMEN DE PATENTABILIDAD

JOSE ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 1225, notificado por fijacién en lista el 18 de marzo de 2019, para el

cual pedi plazo el 16 de junio de 2019.

I MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 3 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. La nueva reivindicacién 1 se ha limitado a reclamar lo péptidos antes

ensefiados por la antigua reivindicacion 28;

2. Se han eliminado todas las reivindicaciones 1 a 27 que definian la estructura

de los péptidos reclamados;

3. La nueva reivindicacién 2 se relaciona con la composicion farmacéutica que
comprende los péptidos de la reivindicacion 1, mientras que la nueva
reivindicacion 3 reclama un medicamento que comprende el compuesto de la
reivindicacion 1, correspondientes a las antiguas reivindicaciones 29 y 30

respectivamente;

INNOVAGION PARA LOS NEGOCIDS

BOCOTA DC | 110221 - COLOMEIA Edificin Siski - Carrera 4 No. 72-35 Taléona (57-1 47 3611 Fax (57-1) 211 BES(I
MEDELLIN , 050021 - COLOMBIA San Fernando Plaza - Carrera 42 A No. 1-25 Torre 4 Oficina 303 Teléfono (57-4) 5204760
BARRANQUILLA , 080002- COLOMBIA - Calle 64 No. 50-22 Oficina 201 Teléfono (57-5) 351 6440

cavelier@caveliercom



C

VELIER
G 0 S

B O A D

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacion

contenida en la solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del Capitulo Reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trdmite

de la presente solicitud.

. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

El Examinador ha considerado que las antiguas reivindicaciones no eran claras, concisas, ni

se encontraban soportadas en la descripcidn porque supuestamente:

i. ~ “Las reivindicaciones 1, 10, 16 y 24 comprendian la expresion “en donde al menos
un aminodcido es un aminodcido-D” la cual se considera imprecisa ya que no
permite establecer ni la cantidad, ni la estructura de los aminodcidos D dentro de
las secuencias de péptidos sefialadas. El Examinador ademds sefiala que dichas
variaciones no se encuentran debidamente soportadas en la descripcion”;

ii. — “Las reivindicaciones 2, 6 a 9 y 13 presentan problemas de dependencia toda vez
que incluyen caracteristicas técnicas esenciales de la invencion que deben incluirse
en la reivindicacion independiente”;

iii.  “Las reivindicaciones 2, 6 a 9 y 13 no son concisas y no se encuentran sustentadas
en la descripcion ya que pretenden definir los péptidos reclamados mediante las
expresiones: “donde al menos un aminodcido de la secuencia de aminodcidos en la
secuencia R-W-H es un aminodcido-D” o “donde al menos (...) es un aminodcido-D”,
sin embargo, en la descripcion solo se presentan secuencias como las sefialadas en
las que un unico aminodcido dentro del motivo R-W-H corresponde a un
aminodcido D, es decir que, no existe evidencia de secuencias R-W-H con mds de un
aminodcido tipo D”;

Respecto a las observaciones del Examinador, me permito una vez mas senalar que el
capitulo reivindicatorio se ha limitado a reclamar los péptidos anteriormente ensefiados
por la reivindicacién 28. De esta manera, se han eliminado las antiguas reivindicaciones 1
a 27, y en tal sentido, cualquier objecion respecto a las mimas debera entenderse como
superada.

Ahora bien, es preciso ademds aclarar que, por medio de las modificaciones ya

mencionadas, se ha especificado la posicidn especifica del aminoacido D dentro de cada
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uno de los péptidos reclamados y se han enmendado los supuestos errores de

dependencias sefialados por el Examinador.

Con base en todo lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado
adjunto cumple con todos los requisitos de claridad y concisién, ajustandose asi a los
lineamientos del Articulo 30 de la Decisiéon 486, ya que cualquier persona del oficio
normalmente versada en la materia estd en completa capacidad de reproducir la

invencion sin ambigliedad alguna.

. EN CUANTO A LA DESCRIPCION

Con respecto a la afirmacién del Examinador, segln la cual “la descripcion no divulga la
invencion de manera suficientemente completa para que la persona del oficio
normalmente versada en la materia pueda ejecutarla (6 reproducirla), ya que se reclaman
una generalidad de compuestos de péptidos ciclicos (..) que difieren de manera
significativa a nivel estructural, todos los cuales no han sido explorados en la solicitud” es
preciso poner una vez mas de presente que la Solicitud se ha ajustado para reclamar una

cantidad mucho mas limitada de péptidos.

A notar, por medio del presente capitulo reivindicatorio, el Solicitante ha limitado la
materia reclamada a los péptidos que el Examinador ha sefialado como “los péptidos
ciclicos para los cuales existen pruebas técnicas” (numeral 4.2 de la Accion Oficial en
referencia).

Asi las cosas, y teniendo en cuenta las observaciones senaladas, me permito dejar claro
gue la descripcion divulga de manera suficientemente completa la invencion con el fin de
gue una persona con conocimientos en el drea pueda entenderla y reproducirla y en tal

sentido, se da por superada esta objecion.

V. ESTADO DE LA TECNICA

El Examinador determind dos documentos como relevantes para realizar el analisis de

patentabilidad de la presente patente de invencion:

1. D1, referido al documento W02014079943 titulado “Cd44v6-derived peptides for
treating metastasizing cancers” que se relaciona con compuestos y composiciones
farmacéuticas utiles para el tratamiento de diversas formas de canceres pancreaticos

(Pag. 1, Resumen).
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2. D2, referido al documento Yongye AB., et al., J] Comput Aided Mol Des. titulado
“Modeling of peptides containing Damino acids: implications on cyclization” que divulga
simulaciones dindamicas moleculares de tres péptidos diasteroméricos con
estereoquimicas: LLLLL, LLLDL y LDLDL, en donde las simulaciones con residuos D resultan

preferidas en contraste con los rotameros alfa (L) (Pag. 667, Resumen).

V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

1. En primer lugar, se desea poner de presente que la presente solicitud es nueva a la

luz del arte previo.

2. En segundo lugar, el Examinador ha considerado que la Solicitud es obvia por las
ensefianzas de D1 y D2. Sin embargo, deseo poner de presente que las nuevas
reivindicaciones presentadas junto con este memorial son nuevas e inventivas a la luz del

arte previo, por las razones que expongo a continuacion:

e Como se menciond anteriormente, las reivindicaciones se han limitado a los
péptidos completamente definidos y cuyo efecto ha sido ademas demostrado en la
descripcién. En particular, en la Solicitud se ha mostrado que los péptidos
reclamados (D3algal, alga2, D6alga3 y D2epall) tienen un efecto superior e
inesperado en los ensayos de cicatrizacién de heridas (ejemplo 9 de la Solicitud).

Es ademas importante notar que los péptidos reclamados muestran un efecto mas
fuerte en el blogueo de la migracidon celular, en comparacion con todos los
péptidos evaluados (ultima linea del ejemplo 9 de la Solicitud). En consecuencia,
las reivindicaciones aqui presentadas han sido limitadas para reclamar los péptidos

que tienen el efecto mas fuerte.

e Adicional a lo anterior, los péptidos ahora reclamados no podrian ser derivados de
manera obvia de los documentos del arte previo. Al respecto, si una persona
versada en la materia quisiera desarrollar péptidos para el tratamiento del cancer,
particularmente péptidos que bloqueen la migracién celular, dicha persona no se
veria motivada a partir de las ensefianzas de D1 y D2. Lo anterior, teniendo en
cuenta que, aunque D2 sugiere el desarrollo de polipéptidos ciclicos, este
documento no propone la estructura particular de los péptidos tal y como se

reclaman.

e Sumado a lo anterior, y como es explicitamente mencionado en la descripcidn: “los

péptidos son por un lado particularmente estables y menos susceptibles a la
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escision proteolitica y por el otro lado no tienen una estructura de troncal de
péptido comparablemente rigida, pero se supone que interactuan de forma mds
flexible y eficaz con el receptor de un péptido ciclico, en donde estdn conectados
todos los aminodcidos mediante enlaces peptidicos estandar” (lineas 18 a 25 de la

pdg. 36 de la descripcion).

Asi pues, de manera sorprendente e inesperada, los péptidos reclamados exhiben
un efecto ventajoso, por ejemplo, en la cicatrizacién de heridas, encontrandose un
efecto similar o mayor que el mostrado por el polipéptido CD44v6 14mer (fig. 5 B
de la Solicitud). Cuando se prepara dicho péptido estable por ciclacidn introduccién
de aminodcidos D, una persona versada en la materia no hubiera esperado que
dichos péptidos fueran igual o mas efectivos que los mismos péptidos lineales sin
aminodcidos D; lo anterior aun mas si se tiene en cuenta que la inclusién de
aminoacidos D y/o ciclacion de los péptidos altera su estructura y los hace mas
rigidos. De esta manera, el efecto técnico logrado, es proporcionar péptidos con

actividad anticancerigena estables y eficaces, lo cual es sorprendente e inesperado.

Teniendo en cuenta los argumentos y las modificaciones presentadas en el presente
memorial, se concluye que los documentos citados como arte previo no anticipan la
materia divulgada por la presente invencién y tampoco serian suficiente para que una
persona versada en la materia llegara al compuesto que comprende péptidos ciclicos
reclamado, y se le solicita respetuosamente al Examinador reconozca que la presente

solicitud cumple a cabalidad con los requisitos de novedad y nivel inventivo.

VI. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccién de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

2. Subsidiariamente, en caso de que su Despacho considere que la modificacion
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revisién adicional, solicito un segundo
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la

Resolucion 3719 de 02 de febrero de 2016.
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VII. ANEXOS

1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 3 reivindicaciones;

Sefiora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogot3

T.P. 114.908

COLO-23571-0841-0001-4
LAG\LAG\ID-304954\WP(C23571
No. M-2019-304954\LAG



REIVINDICACIONES

1. Un compuesto que comprende un péptido ciclico, en donde el péptido se

selecciona del grupo que consiste en:

i un péptido que tiene la secuencia de aminodcidos K-R-W-H-E (SEQ ID No.: 34), que
comprende un enlace quimico entre el grupo amino terminal-N del aminoacido K y el
grupo carboxilo de la cadena lateral de aminoacidos del aminodcido E, y en donde el

aminoacido W es un aminoacido-D,

ii. un péptido que tiene la secuencia de aminodacidos como se representa en la SEQ ID
No.: 35, que comprende un enlace quimico entre el grupo amino terminal-N del

aminodacido Ky el grupo carboxilo de la cadena lateral de aminodcidos del aminoacido E,

iii. un péptido que caracterizado por la secuencia de aminodcidos SEQ ID No.: 36, que
comprende un enlace quimico entre el grupo amino terminal-N del aminodcido K y el
grupo carboxilo de la cadena lateral de aminoacidos del aminodcido E, en donde el

aminodcido H es un aminodacido-D, y

iv. un péptido caracterizado por la secuencia de aminodcidos K-R-W-H-W (SEQ ID No.:
34), que comprende un enlace quimico entre el grupo amino de la cadena lateral de
aminoacidos del aminoacido K y el grupo carboxilo terminal-C del aminodcido E, en donde

el aminoacido R es un aminoacido-D.

2. Una composicion farmacéutica que comprende el compuesto de conformidad con

la reivindicacion 1y un portador farmacéuticamente aceptable.

3. Un medicamento que comprende el compuesto de conformidad con |Ia

reivindicacion 1 o la composicién farmacéutica de conformidad con la reivindicacién 2.

LAG\LAG\ID-649499\WP(C23571
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