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Sefiora

Directora de la Direccion de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

E. S. D.

Re.: Expediente No. NC2019/0006455
Solicitud de Patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
“CONJUGADOS ANTICUERPO-FARMACO PARA ABLACION DE CELULAS
MADRE HEMATOPOYETICAS” (nuevo titulo)
Solicitantes: NOVARTIS AG

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

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 atencién a su oficio No. 6674
del 7 de mayo de 2021, y para el cual solicite prérroga oportunamente, atentamente me
permito dar respuesta al mismo de la siguiente manera:

1. Modificacion a las Reivindicaciones

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decision 486 y en vista de las
observaciones realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad un nuevo
pliego reivindicatorio conformado por 28 reivindicaciones y se pone de presente lo
siguiente:

e Especificamente, entre otras enmiendas, la reivindicacion independiente 1 fue
enmendada para recita un fragmento de anticuerpo anti-cKit que tiene las
secuencias de las CDR y/o las VL/VH reveladas en la memoria descriptiva. Las
reivindicaciones restantes fueron modificadas para ser dependientes de la
reivindicacion 1.

e Se considera que las enmiendas realizadas en las reivindicaciones superan la
objecion respecto a la supuesta falta de sustento, ya que se limitd la materia
reivindicada a lo divulgado en la memoria descriptiva.

e Se seleccioné el Grupo Inventivo 1, por lo que se eliminaron las reivindicaciones
46 a 50.

Con las modificaciones realizadas, se deben tener por superadas las objeciones
formuladas a la claridad de las reivindicaciones, falta de sustento de la descripcion y
unidad de invencion.
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2. Recibo por concepto de modificacion de solicitud en tramite

Teniendo en cuenta lo establecido en la Resolucion No. 59669 del 2020, adjunto se
presenta recibo por concepto de modificacion de solicitud en tramite.

3. Titulo

De conformidad con las sugerencias del Examinador, se modifica el titulo de la
presente solicitud de la siguiente manera: " CONJUGADOS ANTICUERPO-FARMACO
PARA ABLACION DE CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS".

De esta manera, se superan las objeciones formuladas por el examinador.

4. Novedad

El examinador considera que las ensefanzas de los documentos D1: WO2015/138615
y D2: WO2014/150937 anticipan los conjugados de las reivindicaciones 1 a 11, 16, 18 a
20,22 a26y29a34;y, 17, respectivamente.

A este respecto, se desea manifestar nuestro desacuerdo con la opinién del
examinador, por las siguientes razones:

Tal como se expresd previamente la reivindicacion 1 independiente fue enmendada
para recitar un fragmento de anticuerpo anti-cKit que tiene las secuencias de las CDR
y/o las VL/VH reveladas en la memoria descriptiva. Ninguno de los documentos citados
D1 o D2 revela un fragmento de anticuerpo anti-cKit que contenga estas secuencias
especificas de CDR. Por lo tanto, las reivindicaciones enmendadas son novedosas.

Ademas, la presente solicitud describe un comportamiento unico de los Fabs anti-c-Kit
que son inactivos en los ensayos de mastocitos, incluso cuando estan entrecruzados.
La falta de desgranulacion sin entrecruzamiento también se observd con ciertos
anticuerpos de longitud completa, como se muestra en la presente solicitud para la
condicién “sin entrecruzamiento”. Sin embargo, cuando se incluye el entrecruzamiento
en esos anticuerpos de longitud completa, desencadena la degranulacién de los
mastocitos en el ensayo. En contraste, los fragmentos Fab y Fab’ de la solicitud no
tienen actividad en el ensayo independientemente de si se encuentran entrecruzados o
no.

De tal manera que, con la presente solicitud se ha encontrado que evitar la
degranulacién con el entrecruzamiento es una ventaja unica de los fragmentos
Fab/Fab’. El entrecruzamiento en el ensayo in vitro del Solicitante pretende imitar el
potencial de los anticuerpos o fragmentos de anticuerpos para ser multimerizados a
través de procesos naturales. Esto podria ser importante en el contexto de la unién a la
superficie celular, anticuerpos anti-farmaco u otros mecanismos de multimerizacion que
pueden ocurrir in vivo y que podrian influir en el comportamiento cuando se dosifica a
un paciente.
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Por lo tanto, la presente solicitud cumple con los requerimientos del Articulo 16 de la
Decision 486.

5. Conclusion

Teniendo en cuenta las modificaciones introducidas en esta oportunidad y los
argumentos que se presentan, es posible establecer que las reivindicaciones del nuevo
pliego reivindicatorio cumplen con los requerimientos de la Decision 486.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por veintiocho (28) reivindicaciones.
¢ Recibo por concepto de modificacién de solicitud en tramite.

Sefiora Directora,

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

Calle 117 No. 5A-35 - Bogota, D.C.
Teléfono: 7560770

Bogota, D.C.
MCA/mgm
P5203
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
Q Industria v Comercio NIT: 800.176.089-2

SUPERINTENDENCIA

COMPROBANTE DE RECAUDO SISTEMA SIPI

Radicado: NC2013/0006455 CASTELLANOS & CO. 5.A.5.
Recibo: 21-95583 NI: 800.174.641
Fecha: 14/09/2021 Pago PSE No: 581241
CUS: 1130327641
Patente PCT ) )
COMNJUGADOS ANTICUERPO-DROGA PARA ABLACION DE CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS
Detalle del pago
Id. Raentistico Concepto y Servicio Cant. Wal. Uinit. Subtotal
1 50005-01-03 | Miodilicaciores | Comecciones al registrn Patente PCT [DESCUENTD INTERNET) 1 § 169,580 § 960 620
TOTAL § 963,650
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