C

B

i

IER
0 ADDOS

Senor Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente NC2016/0005038

Asunto: Solicitud de patente para: PROTEINAS INSECTICIDAS VEGETATIVAS
UTILES PARA CONTROLAR PLAGAS DE INSECTOS

Solicitante: DOW AGROSCIENCES LLC

Fecha de solicitud: 6 de diciembre de 2016

RESPUESTA A SEGUNDO EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicidon de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 9968, notificado por fijacion en lista el 16 de agosto de 2018, para lo

cual pedi plazo adicional el 08 de noviembre de 2018.

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. En la reivindicacidon 1 se ha incluido el fragmento “seleccionada del grupo que
consta de DIG-657, una variante de DIG-657, y un fragmento de DIG-657; en donde el

dcido nucleico es seleccionado del grupo que consta de”;

2. En la nueva reivindicacién 2 se ha especificado que el péptido de transito de

cloroplasto tiene secuencia SEQ ID NO: 10;

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.

INNOVACION PARA LOS NEGOCIODS

BGGEOTA 3C, 110221 - COLOMBIA Eificio 5iski = Carrera 4 N
MEUELLIN , USUOZ1 - COLOMBIA san Fernando
BARRANQUILLA , 080002- COLOMBIA
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Il EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1. El Examinador ha considerado que la antigua reivindicacién 1 no era clara porque
sugeria que las secuencias SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 4, SEQ ID NO: 5, SEQ ID
NO: 6, SEQ ID NO: 8, SEQ ID NO: 9, SEQ ID NO: 10 o SEQ ID NO: 12 se referian a proteinas,
cuando dichas secuencias corresponden a acidos nucleicos.

Respecto a la objecion del Examinador se desea mencionar que, con el fin de darle
claridad a la materia reclamada, en la nueva reivindicacién 1 se ha especificado que la
secuencia de dcido nucleico que codifican una proteina insecticida seleccionada del grupo
que consta de DIG-657, una variante de DIG-657, y un fragmento de DIG-657; en donde el
dcido nucleico es seleccionado del grupo que consta de SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 3, SEQ ID
NO: 4, SEQ ID NO: 5, SEQ ID NO: 6, SEQ ID NO: 8, SEQ ID NO: 9, SEQ ID NO: 10 o SEQ ID NO:
12.

De esta manera, es claro para cualquier persona medianamente versada en la materia que
las secuencias mencionadas corresponden a acidos nucleicos que codifican para proteinas
insecticidas. Teniendo en cuenta la modificacidn y aclaracion realizada, se da por superada

esta objecidn.

2. Con respecto a la objecién del Examinador, segun la cual la reivindicacién 2 no era
concisa ni se encontraba soportada en la descripcién por no especificar el péptido de
transito a cloroplasto, se desea poner de presente que, con el Unico fin de agilizar el

tramite, el Solicitante ha especificado que el péptido corresponde a la SEQ ID NO: 10.

Asi las cosas, y tomando en consideracidén que los elementos de la reivindicaciéon 2 estan
plenamente definidos por sus secuencias y que las mismas estan soportadas en la

descripcidn, se da por superada esta objecién.

. ESTADO DE LA TECNICA

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

patentabilidad de la presente patente de invencion:

1. D1, referido al documento W02013134523 titulado “Bacillus thuringiensis toxin
gene AXMI335 and methods for its use” que se relaciona con composiciones y métodos
para conferir actividad pesticida a bacterias, plantas, células y tejidos vegetales, y semillas,
donde las composiciones incluyen secuencias de acidos nucleicos que codifican para
polipéptidos insecticidas y pesticidas, vectores o constructos que comprenden dichas

moléculas, y células huésped que comprenden dichos vectores. La invencidn ensefia una
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molécula de acido nucleico recombinante que comprende una secuencia que codifica para
un polipéptido insecticida correspondiente a Axmi335 (SEQ ID NO: 2 o 4) (Pag. 3, Lineas 8
a 23), y que dicha molécula puede comprender un acido nucleico que codifica para un

péptido de transito para dirigir la toxina a los cloroplastos.

2. D2, referido al documento W02010147879 titulado “DIG-10 insecticidal cry toxins”
gue se relaciona con una toxina insecticida denominada DIG-10 asi como variantes de
dicha proteina, métodos para el control de plagas utilizando dichas toxinas,
aproximaciones para su produccion en células huésped transgénicas y plantas

transgénicas que expresan dichas toxinas.
Iv. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

1. En primer lugar, se desea resaltar que, de acuerdo con el examen de
patentabilidad llevado a cabo por el Examinador, la invencién reivindicada es nueva con

respecto al arte previo.

2. En segundo lugar, el Examinador ha afirmado que la presente Solicitud carecia de
nivel inventivo a la luz de las ensefianzas de D1 y D2. Con el fin de demostrar el nivel
inventivo de la presente invencidn, y basdandome en la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Invencién y Modelo de Utilidad (Guia de la SIC) sobre el método problema-
solucidn, a continuacién, expongo cémo el arte previo citado por el Examinador no llevaria

a la persona del oficio normalmente versada en la materia a la invencidn reclamada.

e Con respecto al arte previo, D1 puede ser considerado como el arte previo mas
cercano en tanto divulga una molécula de acido nucleico recombinante que comprende
una secuencia que codifica para un polipéptido insecticida y que dicha molécula puede
comprender un acido nucleico que codifica para un péptido de transito para dirigir la

toxina a los cloroplastos.

e D1 difiere de la presente invenciéon principalmente en el tipo de proteina

insecticida utilizada para la construccion del constructo o vector de expresién.

e El efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial es proporcionar
“agentes de control que apunten a un amplio espectro de plagas de insectos de
importancia econdmica que controlen eficazmente las poblaciones de insectos que son o

podrian tornarse resistentes a los agentes de control de insectos existentes y a aquellos
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que poseen una potencia igual o mayor en comparacion con los agentes de control

actuales” (parrafo [0009] de la descripcion].

Sin embargo, a este respecto el Examinador ha afirmado de manera errénea que:
“No se evidencia ningun efecto técnico asociado con la actividad insecticida
proporcionada por alguna de las variantes de la proteina insecticida DIG-657 (SEQ
ID NO: 1, SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 4, SEQ ID NO: 5, SEQ ID NO: 6, SEQ ID NO: 8,
SEQ ID NO: 9, SEQ ID NO: 10 o SEQ ID NO: 12), toda vez que el documento D1
alcanza los mismos resultados, es decir, el control de insectos plaga alimentados

con la proteina insecticida (Pdg. 40 — 41, Ejemplo 8)”;

En relacion con la afirmacion del Examinador, deseamos respetuosamente manifestar
nuestro desacuerdo. En particular, la presente invencién ha demostrado un resultado

mejorado respecto al efecto insecticida de la molécula ensefiada por D1. Como evidencia

de lo anterior, se desea resaltar los datos presentados en el Ejemplo 9 y la Tabla 2, en los
cuales se demuestran que DIG-657 tiene efectos de mortalidad en Heliothis virescens
(también conocido como gusano del tabaco o TBW). A notar, la concentracion letal 50

(LCsp), indicada en la Tabla 2 es de 608 ng / cm? en los bioensayos del Ejemplo 9.

En contraste, no hay ninguna demostracion de mortalidad contra Heliothis virescens
(también conocido como gusano del tabaco o TBW) en D1. En el ejemplo 4 de D1 solo se
observa "retraso en el crecimiento moderado" para "Hv" (también conocido como gusano
del tabaco o TBW), en comparacion con otros insectos probados en el Ejemplo 4 de D1

donde se observé mortalidad.

e Asi las cosas, es evidente que la presente invencién tiene un efecto mejorado e
inesperado con respecto a D1 y se le solicita al Examinador que reconozca de esta manera
el efecto técnico alcanzado por la invencidn. Ahora bien, el problema técnico podria
plantearse como: ¢ Cdmo modificar el constructo de dcido nucleico de D1 para conferir a la

planta proteccion contra un amplio espectro de plagas de insectos?

e Cuando se analiza si las ensefianzas de D2 podrian motivar a una persona
medianamente versada en la materia a modificar D1 en forma tal que se alcanzara el
efecto potenciado e inesperado alcanzado por el constructo reivindicado, es evidente que
no.

En particular es importante tener en cuenta que, D2 no proporciona ningun indicio de

como proporcionar un constructo con actividad plaguicida contra un amplio espectro de
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insectos plagas. Mas aun, teniendo en cuenta la problematica de resistencia de tales

insectos a las proteinas Cry [parrafos [0008] y [0009].

Aunado con lo anterior, la materia reclamada en la presente solicitud no es de ninguna
manera obvia a la luz de los documentos citados. En conclusion, segun la aproximacién
problema-solucién para el analisis del nivel inventivo de la presente invencién, considero
que éste se reconoce claramente, ya que puesto que el arte previo en efecto no es
suficiente para brindar indicaciones acerca de la posibilidad de desarrollar la invencién de
manera evidente, la persona del oficio normalmente versada en la materia reconoceria

que la presente invencidn es inventiva.

Quisiera afiadir que, acorde al Articulo 18 de la Decisidon 486, una invencién tiene nivel
inventivo cuando no hubiese resultado obvia ni se hubiera derivado de manera evidente
del estado de la técnica para la persona medianamente versada en la materia. El andlisis
de nivel inventivo no puede entonces basarse en si la invencién era posible de
desarrollarse, pues esto haria de todas las invenciones obvias vy, tal y como se evidencia,
existe. En otras palabras, lo que deberia hacer parte del andlisis no es lo que la persona
medianamente versada en la materia podria haber hecho en la fecha de prioridad sino lo
gue habria hecho teniendo en cuenta de sus conocimientos en el area y lo ensefiado en el
arte previo. Ademas, no puede basarse el andlisis tampoco en si la invencion es mejor que
el arte previo o si presenta efectos mejorados, o si existe un documento que invite al
cientifico a llevar a cabo investigacidn, sino Unicamente en si la invencidn resulta obvia o
evidentemente derivable del arte previo, lo cual, como se explicé anteriormente, no aplica

para el presente caso.

V. 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.
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VL. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 3 reivindicaciones;

Sefior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota

T.P. 114.908

COLO-10975-0841-0361-0
LAG\LAG\ID-303422\WPC10975
No. M-2018-303422\LAG



REIVINDICACIONES

1. Un constructo de acido nucleico que comprende una o mas secuencias reguladoras
heterdlogas que conducen la expresién de una secuencia de acidos nucleicos que
codifican una proteina insecticida seleccionada del grupo que consta de DIG-657, una
variante de DIG-657, y un fragmento de DIG-657; en donde el acido nucleico es
seleccionado del grupo que consta de SEQ ID NO: 1, SEQ ID NO: 3, SEQ ID NO: 4, SEQ ID
NO: 5, SEQ ID NO: 6, SEQ ID NO: 8, SEQ ID NO: 9, SEQ ID NO: 10 o SEQ ID NO: 12.

2. Una proteina insecticida heterdloga que comprende los residuos 206 a 803 de SEQ

ID NO: 2 y un péptido de transito de cloroplasto con SEQ ID NO: 10.

3. Una proteina insecticida heterdloga aislada de la reivindicacién 2 seleccionada de

las SEQ ID NO: 11 y SEQ ID NO: 13.

LAG\LAG\ID-602806\WPC10975
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