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Sefior

DIRECTOR DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. NC2019/0008461, solicitud de patente de invencion a favor de
NOVO NORDISK A/S Titulo: “ANTICUERPOS PROCOAGULANTES”

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al Oficio
No. 11359 relacionado con la patentabilidad de la presente invencion y notificado el 19 de
julio de 2021.

En respuesta a las observaciones realizadas como resultado del examen de fondo, es
pertinente mencionar que las reivindicaciones definen de forma clara y razonablemente
general la invencion, razon por la que respetuosamente disiento de los comentarios de la
Sefiora Examinadora a este respecto. A continuacién, sin embargo, se incluyen los
argumentos para atender a cada uno de los requerimientos de la sefiora Examinadora:

1. Excepcidn de Patentabilidad y reivindicaciones relativas a usos

En cuanto a la objecion de excepcion a la patentabilidad, por medio del presente memorial
adjunto un nuevo Capitulo Reivindicatorio Modificado en donde se eliminan las
reivindicaciones 12 y 13. Por lo tanto, considero superada la objecion al respecto puesto que
las nuevas reivindicaciones 1 a 10 cumplen con todos los requisitos de patentabilidad por lo
que amablemente solicito que la objecidn a este respecto sea retirada.

2. Titulo

Siguiendo las sugerencias de la Examinadora y con el animo de facilitar el tramite, el titulo
de la invencién se modifica de la siguiente manera:

“Anticuerpos multiespecificos procoagulantes y composicion que los comprenden”

3. Claridad y concision capitulo reivindicatorio

) En cuanto a la objecion de la reivindicacion 1 y sus dependientes,
respetuosamente difiero de la opinion de la Examinadora debido a que dichas
reivindicaciones definen adecuadamente el anticuerpo multiespecifico que se reclama en la
presente invencién. Particularmente, dichas reivindicaciones reclaman los residuos de
epitopos, los cuales comprenden caracteristicas estructurales en las dianas, incluido el factor
IX, y, ademas, proporcionan maltiples caracteristicas funcionales, por ejemplo, el hecho de
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que los anticuerpos reclamados son capaces de unirse tanto al factor 1X y Factor X, ademas
de ser capaces de estimular la actividad enzimatica de FIXa hacia FX. Por lo tanto, es
completamente evidente que dicha combinacién de caracteristicas corresponden a las
caracteristicas esenciales de la presente invencion que permiten definir adecuadamente los
anticuerpos reclamados y alejar la invencion del arte previo de la misma. Asi las cosas, para
cualquier persona medianamente versada en la materia es totalmente claro que las
reivindicaciones reclamadas en la presente invencidn se encuentran adecuadamente definidas
y soportada en el Capitulo Descriptivo, y ademas a partir de dicha informacion dicha persona
se encontraria en plena capacidad de reproducir la presente invencion sin necesidad de llevar
a cabo una experimentacion adicional exhaustiva. Por todo lo anterior, considero superada la
objecidn al respecto.

i) Respecto a la objecion de la reivindicacion 8, me permito sefialarle a la
Examinadora que dicha reivindicacion se elimino del Capitulo Reivindicatorio Modificado,
por lo que considero superada la objecion al respecto debido a que cada una de las
reivindicaciones de la presente invencion reclaman tan solo caracteristicas esenciales
estructurales o funcionales del anticuerpo y no resultados a alcanzar.

iii)  Teniendo en cuenta todo lo anterior, considero respetuosamente que el
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto cumple con los requisitos de claridad y
concision establecidos en la Decision 486 de la Comunidad Andina, permitiéndole a la
persona medianamente versada en la materia comprender inequivocamente el alcance de la
materia reclamada.

4. Figuras

En cuanto a la objecidn a las figuras, me permito adjuntar hojas sustitutas para cada una de
las figuras 1 y 4 en donde se puede evidenciar claramente la informacion que cada una de
estas comprende. Asi las cosas, considero superada la objecidn al respecto.

5. Novedad

Con respecto a la novedad de la presente solicitud, de manera atenta me permito manifestar
que contrario a los sefialamientos establecidos por la Examinadora, la presente solicitud, tal
y como se encuentra reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto al
presente memorial difiere en ciertos aspectos del documento D1 del arte anterior citado en el
Oficio Técnico No. 11359

En este sentido, nuevamente me permito sefialar que adjunto al presente memorial un
Capitulo Reivindicatorio Modificado, el cual se refiere a un anticuerpo multiespecifico o
fragmento de unidn a antigeno del mismo.

Por su parte D1 divulga un anticuerpo biespecifico humanizado recombinante,
particularmente, el ACE910, el cual se une al factor IX activado y al factor X e imita la
funcién de cofactor del factor VIII (FVIII). D1 también ensefia que el ACE910 acortd el
tiempo de tromboplastina parcial activada y aumento la altura maxima de generacion de
trombina de una manera dependiente de la dosis.

Bogota, Colombia | Calle 70 A No. 4-41 | Tel: (571) 744 2200 | Fax: (571) 310 0609
Cali, Colombia | Calle 6 Norte No. 1-42 | Tel: (572) 489 7394



B r iga rd www.bc.com.co

BRIGARD & CASTRO S AS.

Castro

Nuewvos tiempos / Nuevas soluciones

Especificamente, los perfiles de PK y PD de ACE910 fueron similares en sujetos sanos
japoneses y de tez blanca y sugieren que ACE910 seré un tratamiento profiléctico eficaz y
conveniente de la hemofilia A. Sin embargo, y contrario a lo sefialado por la Examinadora,
D1 no divulga todas las caracteristicas esenciales de la presente invencion, en particular,
dicho documento no divulga que el anticuerpo es capaz de unirse a un epitopo que comprende
el residuo de aminoacido R338 de FIX/FI1Xa, lo cual corresponde a una caracteristica esencial
de la presente invencion. Asi las cosas, es completamente evidente que la presente invencion
es novedosa a la luz de D1 debido a que dicho documento no menciona explicitamente todas
las caracteristicas del anticuerpo aqui reclamado.

Ahora bien, la Examinadora en su analisis de novedad sefiala que “el primer sitio de union a
antigeno de dicho anticuerpo tiene la capacidad de unirse a un epitopo que comprende el
residuo de aminoacido R338L de FIX/FIXa 'y el segundo sitio de union a antigeno tiene la
capacidad de unirse en el dominio EGF-2" (Anexo 2). Sin embargo, dicho documento citado
por la Examinadora en ninguna parte divulga un residuo de aminoacido R338L y mucho
menos que el R338 forma parte del dominio EGF-2 del Factor IX, por el contrario, dicho
documento divulga que la sustitucion de R338L reside en el dominio de proteasa de FIX.
Asimismo, el Anexo 2 divulga que los efectos de tener una mutacion en la posicion R338 de
ninguna manera fomenta el direccionamiento del brazo anti-FIX de un anticuerpo anti-FIX /
FX biespecifico hacia este residuo, lo cual claramente es completamente diferente a lo
reclamado por la presente invencion.

Asi las cosas, cualquier persona medianamente versada en la materia no se veria motivada
por las ensefianzas de D1 o el Anexo 2 para llegar a la presente invencion, de hecho, dichos
documentos harian que el versado en la materia se viese en la obligacién de llevar a cabo una
experimentacién adicional para que de alguna manera pusiese lograr obtener la presente
invencidn, y adn asi dicha obtencién no se podria asegurar. Adicionalmente, para dar a un
mas soporte a lo anteriormente planteado y demostrar que la presente invencion si comprende
caracteristicas esenciales que permiten que el anticuerpo reclamado sea novedoso, en este
punto me permito sefialar que el Anexo 1 describe que el anticuerpo ACE910/emicizumab
se une al dominio EGF2 en FIX, brindando de esta manera un soporte adicional que
demuestra que en la literatura se han realizado estudios adicionales que se han soportado en
las ensefianzas de la presente invencion.

Asi las cosas, ninguna persona medianamente versada en la materia se veria motivada por las
ensefianzas de D1, debido a que dicho documento no divulga de manera idéntica cada una de
las caracteristicas esenciales del anticuerpo aqui reclamado. En otras palabras, esta no podria
obtener la presente invencidn con tan solo reproducir lo divulgado en D1 debido a que dicho
documento ni siquiera divulga un anticuerpo que comprenda todas las caracteristicas
esenciales aqui reclamadas. Por lo tanto, si una persona medianamente versada en la materia
hipotéticamente se viera motivada por las ensefias de D1, esta tendria que llevar a cabo una
experimentacion exhaustiva para primero proponer un anticuerpo y segundo modificar la
estructura del mismo, es decir plantear un nuevo desarrollo que permitan la solucion al
problema técnico y, ademas, realizar pruebas para evaluar que el anticuerpo tiene un efecto
técnico, lo cual claramente incurriria en costos tanto intelectuales como econdémicos.
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En este sentido, ninguna persona medianamente versada en la materia se veria motivada a
seguir las ensefianzas de D1 para obtener el anticuerpo aqui reclamado, ya que dicho
documento no suministra la totalidad de las caracteristicas esenciales de la presente invencion
y de hecho aleja a dicho versado de la materia que se pretende proteger. En este sentido, es
totalmente evidente que la reivindicacion 1 es novedosa a la luz de D1.

Asi las cosas, y tras revisar en detalle las ensefianzas de D1, me permito resaltar que
caracteristicas como las anteriormente mencionadas, y mas aun, las caracteristicas
reclamadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado, el anticuerpo reclamado por la
presente invencion es novedoso y no tiene punto de comparacion con las ensefianzas del arte
previo, ya que en este caso, si bien D1 se dirige a una invencidn que se encuentra en el mismo
campo técnico de la solicitud, no se evidencia una realizacion con todas las caracteristicas
anteriormente mencionadas.

Asi las cosas, me permito llamar la atencion del Examinador, en que para evaluar si la
invencion es nueva o no, el Examinador siempre debe comparar, elemento por elemento, las
caracteristicas técnicas esenciales de la invencion reclamada con las caracteristicas de la
materia divulgada en el documento del estado de la técnica citado y verificar, segun la
comparacion anterior, si la invencion reivindicada es idéntica a lo revelado en el estado de la
técnica. Asi, y tras considerar las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio de
esta solicitud, las cuales reunen una serie de caracteristicas concretas que difieren de la
divulgacién de D1, es evidente que la presente solicitud es distinta de las ensefianzas de
dichos documentos. Por lo tanto, la materia de esta solicitud cumple con el requisito de
novedad.

De esta manera, para afectar la novedad de la presente invencion, se entiende que el arte
previo debe divulgar de manera idéntica todas y cada una de las caracteristicas de la
invencion.! Asi, y considerando que este no es el caso, dado que D1 no divulga la misma
invencién con las mismas caracteristicas esenciales de la presente solicitud, amablemente
solicito el retiro de las objeciones a este respecto.

En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicito el retiro de las objeciones de
la presente solicitud y la concesion del privilegio solicitado, ya que en opinion del solicitante
cumple con todos los requisitos establecidos en la Decisidn 486.

AnNexos

e Nuevo pliego reivindicatorio
e Figural

e Figura4

e Anexol

e Anexo 2

e Tasas de modificacion

! Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad, Seccion 2.12.1.
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Atentamente,

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

T.P. No. 57.492 del C.S.J.
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Calle 70 A No. 4 - 41
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