






Señor Director

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E.           S.           D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0005034

Asunto: Solicitud de Patente para: TRATAMIENTO DE CONVULSIONES 

CON FOSFATASA ALCALINA RECOMBINANTE

Solicitante: ALEXION PHARMACEUTICALS, INC.

Fecha de solicitud: 22 de mayo de 2017

RESPUESTA A EXÁMEN PREELIMINAR

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi 

condición de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy 

respuesta al Oficio 9048, notificado por fijación en lista el 21 de junio de 2017.

I. MODIFICACIONES AL CAPÍTULO REIVINDICATORIO

Con el fin de atender las observaciones realizadas por el Examinador de manera 

preliminar al examen de patentabilidad, adjunto un Capítulo Reivindicatorio Modificado 

conformado por 4 reivindicaciones en el cual se realizaron las siguientes modificaciones:

1. Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 2 a 29, 31, 33 a 35, 37 a 39 y 41 a 54.

2. Las antiguas reivindicaciones 32, 39 y 40 se unieron en la nueva Reivindicación 3.

3. En la Reivindicación 1 se cambió la expresión “Un método para tratar la convulsión 

de un sujeto que tiene niveles aberrantes de fosfatasa alcalina que comprende 

administrar” por “Una composición farmacéutica que comprende”. Adicionalmente se 

adicionó el fragmento “que comprende una proteína de fusión y al menos un agente 

terapéutico adicional seleccionado entre un fármaco anticonvulsivo, vitamina B6 

(piridoxina) y un vitámero de vitamina B6.”

4. En la antigua Reivindicación 30 (actual Reivindicación 2), se cambió la expresión 

“un método” por una composición farmacéutica.
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Estas modificaciones se ajustan al Artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 ya que no 

constituye una ampliación de la protección que correspondería a la divulgación contenida 

en la solicitud inicial.

II. MODIFICACIONES A LAS FIGURAS

Es deseo del solicitante hacer las siguientes modificaciones a las gráficas con fines 

aclaratorios:

1. En la gráfica 7, El título del eje “Y” fue corregido y en la etiqueta del segundo valor 

del eje “X” se adicionó “=43”.

2. En la figura 8 se adicionó el término “-F10”.

3. En la aplicación original las gráficas 9, 10 y 11 estaban desconfiguradas y 

sobrepuestas, junto con este memorial se presentan las gráficas corregidas.

Estas modificaciones se ajustan al Artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 ya que no 

constituye una ampliación de la protección que correspondería a la divulgación contenida 

en la solicitud inicial.

III. EN CUANTO A LAS OBJECIONES RELACIONADAS CON EXCLUSIONES A LA 

PATENTABILIDAD

Con respecto a la objeción del Examinador en contra del pliego reivindicatorio original, 

según la cual, este reclama materia no patentable por tratarse de un método de 

tratamiento, se desea poner de presente que el pliego reivindicatorio fue modificado con 

fines aclaratorios, siendo la materia a reclamar “una composición farmacéutica” tal y 

como se especifica en la nueva Reivindicación 1, de acuerdo con lo anterior la nueva 

materia reclamada es patentable y la objeción deberá darse por superada.

IV. EN CUANTO AL PODER Y LA EXISTENCIA Y REPRESENTACIÓN LEGAL DEL 

SOLICITANTE

Presento junto con este escrito el poder que me faculta para actuar en representación del 

solicitante, en el cual además se certifica su existencia y representación legal.
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V. EN CUANTO AL PAGO DE TASA ADICIONAL POR EL NÚMERO DE 

REIVINDICACIONES

Con respecto a la objeción del Examinador en cuanto al pago de reivindicaciones 

adicionales, se desea poner de presente que tal y como se mencionó en el numeral I del 

presente memorial, el nuevo capítulo reivindicatorio está conformado por 4 

reivindicaciones,, por tanto no es necesario el pago de tasas por reivindicaciones 

adicionales. 

VI. PETICIÓN

Teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con los requisitos de los Artículos 26 

y 27 de la Decisión 486 de 2000, y considerando que se ha dado respuesta a cada una de 

las observaciones de la Dirección de Nuevas Creaciones con respecto a otros aspectos que 

tienen que ver con la patentabilidad de la invención, solicito a su Despacho continuar con 

el trámite administrativo correspondiente.

VII. ANEXOS

1. Capítulo Reivindicatorio modificado conformado por 4 reivindicaciones;

2. Figuras modificadas;

3. Documento de poder del solicitante a CAVELIER ABOGADOS

4. Sustitución de poder de Adriana Zapata, representante legal de CAVELIER 

ABOGADOS, a Andrés Rincón Uscategui.

Señor Director,

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI

C.C. 79.780.910 de Bogotá

T.P. 114.908

COLO-15212-0841-0006-4
LAG\LAG\ID-297034\WPC15212
No. M-2017-297034\LAG
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REIVINDICACIONES

1. Una composición farmacéutica que comprende una cantidad terapéuticamente 

efectiva de al menos una fosfatasa alcalina recombinante que comprende una proteína de 

fusión y al menos un agente terapéutico adicional seleccionado entre un fármaco 

anticonvulsivo, vitamina B6 (piridoxina) y un vitámero de vitamina B6. 

2. Una composición farmacéutica de acuerdo con la Reivindicación 1, en donde la al 

menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende al menos una de una fosfatasa 

alcalina no específica de tejido (TNALP), una fosfatasa alcalina placentaria (PLAP), una 

fosfatasa alcalina de células germinales (GCALP) una fosfatasa alcalina intestinal (IALP), o 

fragmentos biológicamente funcionales, fusiones o constructos quiméricos de los mismos.

3. La formulación farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 y 

2, donde:

(a) Al menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende una secuencia de 

aminoácidos  de SEQ ID NO: 2; y/o

(b) La al menos fosfatasa alcalina recombinante se fusiona a un péptido cargado 

negativamente; y/o

(c) La al menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende una estructura de 

sALP-Fc-D10.

(d) La al menos una fosfatasa alcalina comprende una secuencia de aminoácidos de 

SEQ ID NO: 1 o SEQ ID NO: 4.

4. La composición farmacéutica de acuerdo con la Reivindicación 6, donde la proteína 

de fusión comprende un aminoácido de SEQ ID NO: 3.

LAG\LAG\ID-503257\WPC15212
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MISPFLI/IJIGTCLTNSLVPEKEKDPKYWRDQAQETLKYALELOKLNTNMNVIMFLGDGMGVS

MAARILKGQLHHNPGEETRLEMDKFPFVALSKTYNTNAQVPDSAGTAWLCGVKANEGTVGV

SAATERSRCnTTQGNEVTSILRWAKDAGKSVGIVTTTRVNHATPSAAYAHSADRDWYSDNEMPP

EALSQGCKDIAYQLMHNIRDIDVIMGGGRKYMYPKnKTDVEYESDEKARGTRLDGLDtl/DTWKS

FKPRYKHSHFIWnRTELLUDPHNMLLGLFEPGDMQYELNRNnVTDPSLSEMVWAIQILRKNP

KGFFLLVEGGRIDHGHHEGKAKQALHEAVEMDRAIGQAGSLTSSEDTLTWTADHSHVFTFGGYT
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FIG. 3
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ESTUDIO # N = SEVERO M O D ER AD O LEVE
NO

AFECTADO

H P P -M 2h -F 4  

(C O LO N IA  1)
38

14

(3 6 ,8 4 % )

4

(1 0 ,5 3 % )

11

(2 8 ,9 5  %)

9

(2 3 ,6 8  %)

H P P -M 2H -F10  

(C O LO N IA  1)
42

20

(4 7 ,6 3  %)

4

(9 ,5 2  %)

4

(9 ,5 2  %)

14

(3 3 ,3 3  %)

H P P -M 2H -F4 

(C O LO N IA  2)
48

6

(13 %)

18

(37 %)

16

(33 %)

8

(17 %)

H P P -M 2H -F4 

(C O LO N IA  3)
91

26

(28 , 5 %)

11

(12 %)

28

(31 %)

26

(28 ,5  %)

H P P -M 2H -F4 

(C O LO N IA  4)
49

9

(1 8 ,3 7 % )

9

(1 8 ,3 7 % )

18

(3 6 ,7 3  %)

13

(2 6 ,5 3  %)

H P P -M 2h -F 1 0  

(C O LO N IA  2)
32

0

(0 % )

8

(25 %)

15

(47 %)

9

(28% )
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Señor Director

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E.           S.           D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0005034

Asunto: Solicitud de Patente para: TRATAMIENTO DE CONVULSIONES 

CON FOSFATASA ALCALINA RECOMBINANTE

Solicitante: ALEXION PHARMACEUTICALS, INC.

Fecha de solicitud: 22 de mayo de 2017

RESPUESTA A EXÁMEN PREELIMINAR

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi 

condición de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy 

respuesta al Oficio 9048, notificado por fijación en lista el 21 de junio de 2017.

I. MODIFICACIONES AL CAPÍTULO REIVINDICATORIO

Con el fin de atender las observaciones realizadas por el Examinador de manera 

preliminar al examen de patentabilidad, adjunto un Capítulo Reivindicatorio Modificado 

conformado por 4 reivindicaciones en el cual se realizaron las siguientes modificaciones:

1. Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 2 a 29, 31, 33 a 35, 37 a 39 y 41 a 54.

2. Las antiguas reivindicaciones 32, 39 y 40 se unieron en la nueva Reivindicación 3.

3. En la Reivindicación 1 se cambió la expresión “Un método para tratar la convulsión 

de un sujeto que tiene niveles aberrantes de fosfatasa alcalina que comprende 

administrar” por “Una composición farmacéutica que comprende”. Adicionalmente se 

adicionó el fragmento “que comprende una proteína de fusión y al menos un agente 

terapéutico adicional seleccionado entre un fármaco anticonvulsivo, vitamina B6 

(piridoxina) y un vitámero de vitamina B6.”

4. En la antigua Reivindicación 30 (actual Reivindicación 2), se cambió la expresión 

“un método” por una composición farmacéutica.
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Estas modificaciones se ajustan al Artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 ya que no 

constituye una ampliación de la protección que correspondería a la divulgación contenida 

en la solicitud inicial.

II. MODIFICACIONES A LAS FIGURAS

Es deseo del solicitante hacer las siguientes modificaciones a las gráficas con fines 

aclaratorios:

1. En la gráfica 7, El título del eje “Y” fue corregido y en la etiqueta del segundo valor 

del eje “X” se adicionó “=43”.

2. En la figura 8 se adicionó el término “-F10”.

3. En la aplicación original las gráficas 9, 10 y 11 estaban desconfiguradas y 

sobrepuestas, junto con este memorial se presentan las gráficas corregidas.

Estas modificaciones se ajustan al Artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 ya que no 

constituye una ampliación de la protección que correspondería a la divulgación contenida 

en la solicitud inicial.

III. EN CUANTO A LAS OBJECIONES RELACIONADAS CON EXCLUSIONES A LA 

PATENTABILIDAD

Con respecto a la objeción del Examinador en contra del pliego reivindicatorio original, 

según la cual, este reclama materia no patentable por tratarse de un método de 

tratamiento, se desea poner de presente que el pliego reivindicatorio fue modificado con 

fines aclaratorios, siendo la materia a reclamar “una composición farmacéutica” tal y 

como se especifica en la nueva Reivindicación 1, de acuerdo con lo anterior la nueva 

materia reclamada es patentable y la objeción deberá darse por superada.

IV. EN CUANTO AL PODER Y LA EXISTENCIA Y REPRESENTACIÓN LEGAL DEL 

SOLICITANTE

Presento junto con este escrito el poder que me faculta para actuar en representación del 

solicitante, en el cual además se certifica su existencia y representación legal.
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V. EN CUANTO AL PAGO DE TASA ADICIONAL POR EL NÚMERO DE 

REIVINDICACIONES

Con respecto a la objeción del Examinador en cuanto al pago de reivindicaciones 

adicionales, se desea poner de presente que tal y como se mencionó en el numeral I del 

presente memorial, el nuevo capítulo reivindicatorio está conformado por 4 

reivindicaciones,, por tanto no es necesario el pago de tasas por reivindicaciones 

adicionales. 

VI. PETICIÓN

Teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con los requisitos de los Artículos 26 

y 27 de la Decisión 486 de 2000, y considerando que se ha dado respuesta a cada una de 

las observaciones de la Dirección de Nuevas Creaciones con respecto a otros aspectos que 

tienen que ver con la patentabilidad de la invención, solicito a su Despacho continuar con 

el trámite administrativo correspondiente.

VII. ANEXOS

1. Capítulo Reivindicatorio modificado conformado por 4 reivindicaciones;

2. Figuras modificadas;

3. Documento de poder del solicitante a CAVELIER ABOGADOS

4. Sustitución de poder de Adriana Zapata, representante legal de CAVELIER 

ABOGADOS, a Andrés Rincón Uscategui.

Señor Director,

ANDRÉS RINCÓN USCÁTEGUI

C.C. 79.780.910 de Bogotá

T.P. 114.908

COLO-15212-0841-0006-4
LAG\LAG\ID-297034\WPC15212
No. M-2017-297034\LAG
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REIVINDICACIONES

1. Una composición farmacéutica que comprende una cantidad terapéuticamente 

efectiva de al menos una fosfatasa alcalina recombinante que comprende una proteína de 

fusión y al menos un agente terapéutico adicional seleccionado entre un fármaco 

anticonvulsivo, vitamina B6 (piridoxina) y un vitámero de vitamina B6. 

2. Una composición farmacéutica de acuerdo con la Reivindicación 1, en donde la al 

menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende al menos una de una fosfatasa 

alcalina no específica de tejido (TNALP), una fosfatasa alcalina placentaria (PLAP), una 

fosfatasa alcalina de células germinales (GCALP) una fosfatasa alcalina intestinal (IALP), o 

fragmentos biológicamente funcionales, fusiones o constructos quiméricos de los mismos.

3. La formulación farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 y 

2, donde:

(a) Al menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende una secuencia de 

aminoácidos  de SEQ ID NO: 2; y/o

(b) La al menos fosfatasa alcalina recombinante se fusiona a un péptido cargado 

negativamente; y/o

(c) La al menos una fosfatasa alcalina recombinante comprende una estructura de 

sALP-Fc-D10.

(d) La al menos una fosfatasa alcalina comprende una secuencia de aminoácidos de 

SEQ ID NO: 1 o SEQ ID NO: 4.

4. La composición farmacéutica de acuerdo con la Reivindicación 6, donde la proteína 

de fusión comprende un aminoácido de SEQ ID NO: 3.

LAG\LAG\ID-503257\WPC15212
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