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Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en

lista de 29 de Diciembre de 2005 y a mi memorial de plazo de 22 de Marzo

de 2006.

2,

L]

De acuerdo con el Concepto Técnico No. 2021, el sefior Examinador

objeta la claridad de las reivindicaciones 29, 31, 35 y 38 de la presente

solicitud argumentando lo siguiente:

Reivindicacion 29: “Es demasiade compleja, repite informacidn
contenida en reivindicaciones precedentes, o que tiene igual
alcance, lo que impide identificar con claridad el objeto
reclamado”;

Reivindicacién 31: “"Se refiere a las composiciones segin la
cldusula 28; la cual se refiere a un compuesto y no a una
composicién";‘y D
Reivindicac_:iones 35 y 38: “Teniendo en cuenta que, las
clausulas en mencién se refieren .espec:'ﬁca'mente'al uso y al
resultado que se espera obtener con los compuestos y
composiciones mencionadas, no serian claras”.

En relacion con los anteriores aspectos me permito manifestar al

sefior Examinador que es desec del solicitante realizar fas siguientes
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modificaciones a la solicitud presentada, con el fin de dar respuesta a las

objeciones transcritas anteriormente.

Reivindicacion 29: Siguiendo la recomendacion del sefior
Examinador, el nuevo texto para esta reivindicacion se limitara
a: “Una composicién que comprende los conjugados
definidos en las reivindicaciones 1-28" reemplazando el
actualmente estudiado.

Reivindicacién 31: Se sustituye el texto incorrecto: “La
composicién de acuerdo con las reivindicaciones 28 6 29...”
resultante de un error involuntario en la transcripcion del texto
original, por el texto apropiado: “La composicién de acuerdo con
las reivindicaciones 29 6 30...”

Reivindicaciones 35 y 38: Estas reivindicaciones son eliminadas
de la presente solicitud, ya que segun el concepto del sefior
Examinador, al hacer referencia al uso y/o resultado esperado
con la invencion, y sabiendo que estos dos aspectos no pueden
ser reclamados como propios, no deberian incluirse como
reivindicaciones en la solicitud presentada.

3. Anexo me permito presentar:

(a)

(b)

(©

Recibo numero 06-27.074, expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones
mencionadas;

Copia de las péginas 47 a 56, que corresponden al nuevo
capitulo reivindicatorio, tal y como se mencioné anteriormente;

Y

Copia de la paginas 57 y 59 correspondiente a los dibujos de la
invencion renumeradas.
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4. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente
la solicitud a la luz de las argumentaclones presentadas y de las modificaciones

realizadas y conceder el privilegio de patente solicltado.

Sefior Superintendente,

TAVO TAMAYO
T. P. 37.172
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REIVINDICACIONES

1. Un conjugado, dicho conjugado comprende una
glucoproteina eritropoyetina que presenta al menos un
grupo amino libre, que presenta una actividad biolégica
in vivo con la que consigue que las células de la médula
G6sea incrementen la produccidn de reticulocitos y
glébulos rojos y que se seleccicona del grupo de 1la
eritropoyetina humana y andlogos de la misma gque
presentan la estructura primaria de la eritropoyetina
humana modificada mediante la adicién de entre 1 y 6
sitios de glucosilacién o mediante la nueva disposicidn
de nl menos un apitio de glucoailacidn; dicha

glucoproteina se encuentra unida de forma—covalente_a_de

und_d  tres—gruposTalcoxi—~Er-Cg—Tineal—o} ramificado poli
——— e ———

(etiTen—gi4col), cada grupo poli(etilen glicol) se
encuentra unido <covalentemente a a glucoproteina

mediante un conectpr con la férmula £C(O)=X=S=Y=7 con el

C(0) del conector formando un enlace amida con, uno de
dichos -grupos amino,
X es ‘(CHz)k‘ o) -CH, (O'CHz'CHz)k-,

k se encuentra entre 1 y 10;
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el valor medio del peso molecular de cada porcidn de
poli(etilen glicol) se encuentra entre 20 kilodaltons
(3,322 x 10 g) y 40 kilodaltons (6,644 x 10%° g) y el

peso molecular del conjugado se encuentra entre 51

kiledaltons (8,47 x 107%° g) y 175 kilodaltons (2,91 x

107 g).
2. El conjugade de la reivindicacién 1, de 1la
férmula:
P- [NH-CO-X-8-Y- (OCH;CH;) o-OR] 4
n donde X e ¥ oson KAl como se ha deflindido on la

reivindicacién 1, m se encuentra comprendido entre 450 y
900, n se encuentra comprendido entre 1 y 3, R es

alquilo CI-C; Ilineal o) ramificado vy P es la

glucoproteina eritropoyetina menos el grupo amino o

grupos amino que forman un enlace amida con x.

3. El conjugade de acuerdo con cualquier

reivindicacién precedente, de la fdrmula

. 0 =]
I S
QO 0
- —n

en donde P, R, X, m ¥y n son tal como se ha definido en

la reivindicacidn 2.

4. El conjugado de acuerdo con las

reivindicaciones 1 & 2, de la férmula

\
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en donde P, R, X, my n son tal y como se ha definido en

la reivindicacidén 2.

5. El conjugado de acuerdo con cualquier

reivindicacién precedente, en donde X es - (CH;)k-.

6. El conjugado de la reivindicacién 5, en donde

k estd comprendido entre 1 y 4.

7. El conjugado de acuerdo con cualquier

reivindicacién precedente, en donde X es -(CH;)-.

8. El conjugadc de acuerdo con cualquier
reivindicacidén precedente, en donde m es un nimero

entero que se encuentra comprendido entre 550 y 700.

9. El conjugado de <cualquier reivindicacidn
precedente, en donde m es un niimero entero gque se

encuentra comprendido entre 650 y 700.

10. El conjugado de cualquier reivindicacidn

precedente, en donde n es 1.

11. El conjugado de cualquier reivindicacién

precedente, en donde R es metilo.

Qﬁf?
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i1z, El conjugado de acuerdo con cualquier
reivindicacién precedente, en donde el pesc molecular
medio de cada porcidén de poli{etilen glicol) se
-20

encuentra comprendido entre 24 kilodaltons (3,986 x 10

g) y 35 kilodaltons (5,814 x 107%° g),

13, EIl conjuyado de acuerdo coll cualquier
reivindicacidén precedente, en donde ‘el peso molecular
medio de cada porcién de poli({etilen glicol) es de 30

kilodaltons (4,983 x 10°*g).

14. El conjugado de acuerdo con cualguier
reivindicacidn precedente, cn donde la ygluvuproteina we
ennicuentra unida ¢ovalentemente a una © dos porciones de
poli(etilen glicol) cuyo extremo es alcoxilo C;-Cg

lineal o ramificado.

15. E1 conjugado de acuerdo con cualquier
reivindicacién precedente, en donde. las porciones de
poli(etilen glicol) presentan en su extremo un grupo

metoxilo.

l6. El1 conjugado de <cualquier reivindicacién
precedente, en donde X es -CH-, m es un nimero entero
gue se encuentra comprendido entre 650 yv 700, n ea 1, R
es metilo, y en donde el peso molecular medioc de cada
porcién de poli(etilen glicol) es de 30 kilodaltons

(4,983 x 107 g).
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17. El conjugade de acuerde con cualquier
reivindicacidén precedente, en donde la glucoproteina

eritropoyetina es una eritropoyetina humana.

18. El conjugado de acuerdo con cualquier
reivindicacién precedente, en donde la glucoproteina
eritropoyetina se expresa mediante activacidén génica

endégena.

19. El conjugado de acuerdo con cualquier
reivindicacidén precedente, en donde la glucoproteina
eritropoyetina tiene la secuencia, SEQ ID NO:1
Ala Pro Pro Arg Leu lle Cys Asp Ser Ary'" Val Leu Glu
Arg Tyr Leu Leu Glu Ala Lys?® Glu Ala Glu Asn Ile Thr
Thr Gly Cys Ala’® Glu His Cys Ser Leu Asn Glu Asn Ile
Thr'® val Pro Asp Thr Lys Val Asn Phe Tyr Ala®*® Trp Lys

Arg Met Glu Val Gly Gln Gln Ala®® val Glu Vval Trp Gln

Gly Leu Ala Leu Leu™ Ser Glu Ala val Leu Arg Gly Gln

RD n

Ala Leu Leu Val Asn Scr Ser Glon Pro Trp ¢lu Pro™ Leu
Gln Leu His Val Asp Lys Ala Val Ser'® Gly Leu Arg Ser
Leu Thr Thr Leu Leu Arg'*® Ala Leu Gly Ala Gln Lys Glu
Ala Ile Ser'?® Pro Pro Asp Ala Ala Ser Ala Ala Pro Leu'*
Arg Thr Ile Thr Ala Asp Thr Phe Arg Lys’ Leu Phe Arg
Val Tyr Ser Asn Phe Leu Arg'*® Gly Lys Leu Lys Leu Tyr
Thr.ﬁ1y Mu A1aA¥? Cys Arqg Thr Gly Aap'®®

o la secuencia SEQ ID NO:2

Ala Pro Pro Arg Leu Ile Cys Asp Ser Arg'® val Leu Glu
Arg Tyr Leu Leu Glu Ala Lys? Glu Ala Glu Asn Ile Thr
Thr Gly Cys Ala?® Glu His Cys Ser Leu Asn Glu Asn Ile
Thx*® val Pro Asp Thr Lys Val Asn Phe Tyr Ala®® Trp Lys

Arg Met Glu Val Gly Gln Gln Ala®® val Glu Vval Trp Gln
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Ala
Gln
Leu
Ala
Arg
val
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Leu Ala Leu Leu” Ser Glu Ala Val Leu Arg Gly Gln
Leu®® Leu val Asn Ser Ser Gln Pro Trp Glu Pro®® Leu
Leu His Val Asp Lys Ala Val Ser'® Gly Leu Arg Ser
Thr Thr Leu Leu Arg*!® Ala Leu Gly Ala Gln Lys Glu
Ile Ser*?® pPro Pro Asp Ala Ala Ser Ala Ala Pro Leu**°
Thr Ile Thr Ala Asp Thr Phe Arg Lys'*’ Leu Phe Arg
Tyr Ser Asn Phe Leu Arg"*® Gly Lys Leu Lys Leu Tyr

Gly Glu Ala'®® Cys Arg Thr Gly Asp Arg's®

20. El conjugado de acuerde con la reivindicacidn

en donde la glucoproteina eritropoyetina tiene la

secuencia, SEQ ID NC:1

Ala

~ Arg

Thr

Pro Pro Arg Leu Ile Cys Asp Ser Arg'’ Vval Leu Glu
Tyr Leu Leu Glu Ala Lys®® Glu Ala Glu Asn Ile:Thr

Gly Cys Ala’® Glu His Cys Ser Leu Asn Glu Asn Ile

Thr*® val Pro Asp Thr Lys Val Asn Phe Tyr Ala®*® Trp Lys

Arg
Gly
Ala
Gln
Leu
Ala
Arg
Val

The

Met Glu Val Gly Gln Gln Ala®® val Glu val Trp Gln
Leu Ala Leu Leu Ser Glu Ala Val Leu Arg Gly Gln

Lcullll

Leu Val Asn ser Ser Gln Pro Trp Glu Pro” Leu
Leu His Val Asp Lys Ala Val Ser'”® Gly Leu Arg Ser
Thr Thr Leu Leu Arg''® Ala Leu Gly Ala Gln Lys Glu
Ile Ser'*® Pro Pro Asp Ala Ala Ser Ala Ala Pro Leu!®®
Thr Ile Thr Ala Asp Thr Phe Arg Lys'*’ Leu Phe Arg
Tyr Ser Asn Phe Leu Arg'®® Gly Lys Leu Lys Leu Tyr

160

Cly Clu Ala Cys Ary Tthr Gly Awp'®"

21. El conjugado de acuerdo con cﬁalquiera de las

reivindicaciones 1 a 16, en donde la glucoproteina tiene

la secuencia de la eritropoyetina humana modificada por

la adicidén de entre 1 y 6 sitios de glucosilacién.
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22, El conjugado de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 6, 8 Y 10, en donde la
glucoproteina tiene la secuencia de la eritropoyetina
humana modificada por una modificacidén seleccionada del
grupo gque consiste en:

Asn?0Thr??,;

Asn*'Thr®?;

Asn®’Thr%?;

Asn®?;

Asn®Thr™;

Ser®®asn®*Thr™;

val®’agn®®Thr??;

ser?’asn®®*Thr??;

Ser?’asn®®Gly®SThr®’;

Ser®’asn®®*Thr?°Thr’?;

Ser®’asn®®*Thri°alalf?;

Asn®>Thr'ser®’asn®®*Thr®’;

asnThr’*?val®asn®®Thr?;

Asn®’11e*Thr®?;

ser’’asn®*’11e®°Thr?’;

Asni¥Thr!®;

ASHlSBThrl“O;

Thx'®; vy

124 125
Pro “*Thr <.

23. El conjugado de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en donde la glucoproteina
tiene una secuencia que comprende la secuencia de la
eritropoyetina humana y una segunda secuencia en el

estremo carboxilo de la secuencia de la eritropoyetina

qO (\
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humana, en donde la segunda secuencia contiene al ‘menos
un sitio de glucosilacién.

24. El conjugado de la reivindicacién 23, en donde
la segunda secuencia comprende una secuencia derivada de
Ta aecuencia del extremn carhoxila de l1a qaonadotropina

coriénica humana.

25. El conjugado de la reivindicacién 24, en donde
la glucoproteina tiene una secuencia seleccicnada del
grupo que consiste en:

(a) eritropoyetina humana que tiene la secuencia
aminodcidica Ser Ser Ser Ser Lys Ala Pro Pro Pro Ser Leu
Pro Ser Pro Ser Arg Leu Pro Gly Pro Ser Asp Thr Pro Ile
Leu Pro Gln (SEQ ID NO:3), prolongandose desde el
extremo carboxilo;

(b} la secuencia en (a) modificado por Ser®’ Asn®®
Thr®’; y .

(c) la secuencia en (a) modificade por Asn®® Thr??

val®’ Asn®® Thr®°.

26. El conjugado de acuerdo con cualgquiera de las
reivindicaciones 1 a 16, en donde la glucoproteina tiene
la secuencia de 1la eritropoyetina humana modificada
mediante una nueva disposicién de al menos un sitio de

glucosilacién,

27. El conjugado de la reivindicacidén 25, en donde
la nueva disposicién comprende la delecién de cualquiera
de los sitios de wunién N a carbohidrato en la

eritropoyetina humana y la adicidén de un sitio de unién

R

4 3
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N a carbohidrato en la posicién de 1la secuencia de la
eritropoyetina humana.
28. El conjugado de la reivindicacién 14, en donde

la glucoproteina tiene la secuencia de la eritropoyetina
humana modificada por una modificacién seleccionada del grupo

gue consiste en:

EPO Gln** Ser® Aasn®® Thr®;
EPO Gln®*® Ser® Aasn®® Thr?*; vy
EPO G1ln®** ser® Asn®® Thr®.

29. Una composicidén que comprende 1los conjugados
definidos en las reivinidicaciones 1-28

30. La composicién que comprende conjugados tal como
han definido en cualquiera de las reivinidicaciocnes 2 a 27,
en donde el porcentaje de conjugados donde n es 1 es al menos

del noventa por ciento.

31. La composicidén de acuerdo con las reivindicaciones
29 6 30, en donde el porcentaje de conjugados donde n es 1 es

al menos el noventa y dos por ciento.

32. La composicidén de la reivindicacién 30 donde el
porcentaje de conjugados donde n es 1 es al mends en noventa

y Beis por ciento.

33. La composicidén de la reivindicacién 30 & 32 en
donde el porcentaje de conjugados donde n es 1 es entre el

noventa por ciento y el noventa y seis por ciento.

34. Una composicién farmacéutica gque comprende un
conjugado o una composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 33 y un excipiente farmacéuticamente

aceptable.

yil ﬁ&
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35. Un proceso para la preparacién de un conjugado de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 33, dicho
proceso comprende la unién covalente de grupos tiol a una
,glucoproteina eritropoyetina y el acoplamiento de 1la
glucoproteina eritropoyetina activada resultante con un

derivadeo de poli (etilenglicol) (PEG).

36. Los conjugados y las composiciones de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 33, siempre que se

preparen mediante el procesc de la reivindicacién 35.
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Ala Pro Pro Arg Leu lle Cys Asp Ser Arg'® Val Leu Glu Arg Tyr Leu Leu Glu Ala Lys.z':

Glu Ala Glu Asn Ile Thr Thr Gly Cys Ala® Glu His Cys Ser Leu Asn Glu Asn Ile Thr'
Val Pro Asp Thr Lys Val Asn Phe Tyr Ala™ Trp Lys Arg Met Glu Val Gly Gln Gln Ala®
Val Glu Val Trp Gln Gly Leu Ala Leu Leu’® Ser Glu Ala Val Leu Arg Gly Gln Ala Leu®™
Leu Val Asn Ser Ser Gln Pro Trp Glu Pro™ Leu Gln Leu His Val Asp Lys Ala Val Ser'®
Gly Leu Arg Ser Leu Thr Thr Leu Leu Arg''® Ala Leu Gly Al Gln Lys Glu Ala Ife Ser'*®
Pro Pro Asp Ala Ala Ser Ala Ala Pro Leu'® Arg Thr lle Thr Ala Asp Thr Phe Arg Lys'°

Leu Phe Arg Val Tyr Ser Asn Phe Leu Arg "*°Gly Lys Leu Lys Leu Tyr Thr Gly Glu Ala'®
Cys Arg Thr Gly Asp'®

uo W
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Ala Pro Pro Aryg Leu e Cys Asp Ser Arp'® Val Leu Glu Ary Tyr Leu Leu Glu Aba Lys™

Glu Ala Glu Asn He Thr Thr Gly Cys Ala™ Glu His Cys Ser Leu Asn Glu Asn lle Thr*®
Val Pro Asp Thr Lys Val Asn Phe Tyr Ala*® Trp Lys Arg Met Glu Val c;iy Gin Gln Ala®
Val Glu Val Trp Gin Gly Leu Ala Leu Lou ¥ Ser Glu Ala Val Leu Arg Gly Gl Ala Leu®
Leu Val Asn Ser Ser Gln Pro Trp Glu Pro”™ Leu Gln Leu His Val Asp Lys Ala Val Ser'®
Gly Lcu Arg Ser Lew Thr Thr Leu Leu Arg'® Ala Leu Gly Ala Gin Lys Glu Ala e Ser'™
Pro Pro Asp Ala Ada Ser Ala Ala Pro Leu' Arg Thr Ile Thr Ala Asp Thr Phe Arg Lys'*®
[ev Phe Arg Val Tyr Ser Asn Phe Leu Arg '9Gly Lys Leu Lys Leu Tyr Thr Gly Glu Ala'®

Cvs Arg Thr Gly Asp Arg166
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEDIENTE N° 00-48531
IPC AB1K 38/02, 3512
CONCEPTO TECNICO N° 818

Como resultado dei examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina, se conceptiia que

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

Para el presente estudio se tendra en cuenta:

» El capitulo descriptivo comprendido en los folios 5 a 50 ]

» Las reivindicaciones 1 a 36 del capitulo reivindicatorio de los folios 410 a 419, las cuales
reemplazaron al capitulo reivindicatorio presentado originaimente, comprendido en los folios
139-143.

» Concepto técnico 732y 2021 de mayo y diciembre de 2005 respectivamente.

« Respuesta al examen de patentabilidad folios 399 y 400.

La presente solicitud reivindica prioridad de las solicitudes americanas N° 60/142. 243; 147.452,
60/151.454 de 2 de julio de 1999, 5 de agosto de 1999 y 30 de agosto de 1999 respectivamente, y
cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

2. OBJETO DE INVENCION:

La presente solicitud reclama conjugados de la glucoprotelna eritropoyetina humana que presenta al
menos un grupo amino libre, en donde la estrictura de la eritropoyetina es modificada mediante !a
adicién de 1 a 6 sitios de glicosilacion o mediante la nueva disposicion de al menos un sitio de
glicosilacion. Dicha glicoproteina se encuentra unida covalentemente a 1, 2, o 3 grupos alcoxi C1-C6

(lineal) o ramificado (polietilenglicol); mediante un conector con la férmula —C(O)-X-S-Y- con el ¢{0).

del conector formando un enlace amida con uno de dichos grupos amino. También hacen parte de
la invencion las composiciones que comprenden dichos conjugados y el proceso de elaboracion de
éstos. Los conjugados en mencién son (tiles en e! tratamiento de enfermedades relacionadas con
la anemia en pacientes con SIDA y CRF.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC A61k 38/02, 35/12
3. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA

Ei articuio 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina que establece que “El
estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién
escrita u oral, utilizacidn, comercializacion o cualquier ofro medio antes de la fecha de presentacién
de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sblo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en framite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de
la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese franscumido el plazo previsto en el
articulo 40.”

7



Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no se encontraron
documentos que hubieran sido publicados o hubieran cumplido el plazo previsto en el articulo 40
antes 2 de julio de 1999, fecha de presentacion de la solicitud prioritaria, que se relacionen
estrictamente con un conjugado de eritropoyetina de formula P-[NH-CO-X-S-Y-(OCH2CH2)m-OR, en
el cual la eritropoyetina se encuentra unida de forma covalente a de uno a tres grupos alcoxi C1-C6
lineal o ramificado (etilengficol) y en el que cada grupo poli(etilen glical) se encuentra unido
covalentemente a la glucoproteina mediante un conector, formando un enlace amida con uno de los
grupos amino libres en la EPO.

4. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

El articulo 14 de la Decisién 486 de la Comision de fa Comunidad Andina establece que: “Los Paises
Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto ¢ de procedimiento, en todos
fos campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial.”

En cumplimiento del articulo 14 de la Decisioén 486, se procedio a evaluar los requisitos novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de !a invencion
reivindicada en la solicitud en estudio.

4.1. EVALUACION DE LA NOVEDAD.

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “Una
invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de fa técnica.

“El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al piiblico por una descripcion
escrita u oral, utilizacidn, comercializacioén o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién
de la salicitud de patente o, en su caso, de ia prioridad reconocida.

“Sblo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trAmite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad
de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido

en la solicitud de fecha anterior cuando efla se publique o hubiese transcumido el plazo previsto en
el articulo 40.° .

Teniendo en cuenta el objeto de la invencidn definida en el numeral 2 de esta comunicacion se
realizd la bisqueda de anterioridades. Consultadas las bases de datos con que cuenta esta oficina
no se encontraron documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha de
presentacion que evidenciaran la existencia de un conjugado de eritropoyetina donde ésta se
encuentra unida de forma covalénte a de uno a tres grupos alcoxi C1-C6 lineal o ramificado
(etilenglicol) mediante un conector, formando un enlace amida con uno de los grupos amino fibres
enlaEPOy cuya formula final fuese P-[NH-CO-X-S-Y-(OCH:CHz)n-OR. Donde:

< Xes-(CHa) 6 — (CH2CHa)x, k se encuentra entre 1 y 10,

. % Y es sulfonilo, o N-alquil-2.5-pirrolidinona, o una amlda alifatica, 6 3-metil-2.5 dioxapirrolil N-
propilpropano carboxamida.

» mesta entre 450 y 900

% nestaentreiy3

< Res alquil C1-C6 lineal o ramificado

+» P es la eritropoyetina menos el grupo amino que forma el enlace amida.

4.2. EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decision 486 de ia Comisién de la Comunidad Andina dispone que “Se
considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente



versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultade obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.”

Basandonos en el objeto de la invencion definido en el numeral 2 de esta comunicacién se
establece que alin cuando en el estado de la técnica se encuentran reportes de la existencia de
moléculas de eritropoyetina a las cuales se les ha modificado al menos un sitio de glicosilacién
{(EP0640619), no resulta obvio para una persona medianamente versada en la materia en lugar de
adicionar ¢ cambiar un sitio de glicosilacion generar un conjugado de EPO-poli etilenglicol a traves
de un conector de formula ~C(0)-X-S-Y-. De la misma forma no era posible derivar de! estado de la
técnica que los conjugados en mencién iban a presentar una vida media de circulacion, un tiempo
de residencia en plasma mayor, una menor aclaracion y una mayor actividad clinica in vivo.

Siendo que [a invencién no es abvia y no se deriva evidentemente del estado de la técnica, se
considera que la invencion cumple con el requisito de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la
Decision 486.

4.3. EVALUACION DE LA APLICACION INDUSTRIAL

El articulo 19 de la Decisién 486 de 1a Comision de la Comunidad Andina establece que *Se
considerara que una invencién es susceplible de aplicacién industrial, cuando su objeto pueda ser
producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria la referida a
cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.”

Partiendo del hecho de que el objeto de la invencidn es el que se define en el numeral 2 de esta
comunicacién, al ser empleado en empresas de papel, pigmentos o metal, se considera que dicho
objeto es susceptible de aplicacién industrial segin el articulo 19 de la Decision 486.

Por lo expuesto anteriormente, se recomienda conceder el objeto reclamado en las reivindicaciones
1 a 36 de los folios 410 a 419 de la solicitud en estudio, toda vez que cumple con los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial establecidos por el articulo 14 de la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

EXAMINADOR TECNICO FECHA
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Anaustria y Lomercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 14254
vi{ "' Por la cual se otorga una patente de invencién

i L ‘ CERTIFICADO 28573

2t - LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejerclcm de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

1 Ly

) Lo CONSIDERANDO

PRIMERO Que mediante escnto radicado en esta Superintendencia con el nimero
00048531 del dia 28 de junio del 2000, se solicitd conceder patente para la invencion
oontenlda en el 'expediente de la referencia.

|
SEGUNDO Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordené publlcar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

r n*r e -.4. N .
TERCERO Que reallzado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
artlculo 45 de la Decisién 486 de la Comision de Ja Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 401 a 403 del cuademo
admlmstratrvo relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecldos por esta Decision, para la concesién de la patente.

CUARTO Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nGmero 00-048531-00011-
0000 del 04 de mayo del 2006, atendi6 oportunamente el requerimiento formulado dentro del
perlodo de prorroga concedido, presentando nuevos folios 410 a 419, con el texto de las
rewmducacuones que reemplazan las originaimente presentadas, atendiendo de esta manera
Ias obsewaclones efectuadas en el examen de fondo. El capitulo en mencion se acepta,

.como qunera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision

486

QUINT.O: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la

-Coniisién de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones sean de
.pmducto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion mdustnal"

SEXT O:Queen eI presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
rewmdncacnones -1 a 36.contenidas en los folios 410 a 419, razdn por la cual este Despacho

.€ encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

v ': b RESUELVE:

S PR Seada Cantro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
St : ' Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
P ‘ Fax: 382 26 95. Linea 8800-910 165
L "\ - Web: www.sic.oovo e-mail: infod@isic.oov.co
o . Bogotd D.C. - Colombla
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

: REPUBLICA DE COLOMBIA
P ' . SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCiON 14254

¢+ - Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO 28573

b *'"*Rad‘*'N°00-48531wd~ s e e e e

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencioén a la creacion denominada:
" DERIVADOS DE ERITROPOYETINA "

| Clasificacién IPC: A 61K 38/02, 35112,

-

3 :-'j-li:oivlndicacién(es): 1a36 Folio{s): 410 a 419.

[
PR |

. ' Titular(es): F.HOFFMANN - LA ROCHE AG.

" Domicilio(s): Basilea, Suiza.

B e

" Inventor{es): Josef Burg, Bemd Hilger y Hans — Peter Josel.

W et swer = s

Pnorldad N°: 60/142,243 Fecha: 02 de julio de 1999 Pais: US.
o 60/147,452 05 de agosto de 1999 UsS.
. S '~ 60/151,454 30 de agosto de 1999 US.
. ; - Vigente desde: 28 de junio del2000 Hasta: 28 de junio del 2020

Y
[

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
. Decisibn 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
, condlmones prescntas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado
de. patente, prewas las anotaciones en los libros de registro.

ARI'HCULO CUARTO ‘Notificar el contenido de Ia presente resolucidn al doctor Gustave
Tamayo Arango, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de representante legal de
ﬁ) F. Hoffmann—La Roche AG., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella

i P
O BN
| Seda Centro: Carrera 13 No. 2700 Pisos 2, 5, 7 y 10
Sade CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
1 R , Fax: 382 26 95. Linaa 9800-910 165
! Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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; SR REPUBLICA DE COLOMBIA
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] l v, . .
o RESOLUCION {7254
: . - L “'Por la cual se otorga una patente de invencion
R CERTIFICADO  5g573
- Rad. N° 00-48531
procede el recurso de reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual
'podré hacer uso al momento de ia notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes
a ella. .
: ro;ﬁ_ DO POR VALOR DE
‘ uree I ™
: 1!
. _ NOTIFIQUESE Y CUMPLASE E—— _,ME!N 4

Dada en Bogot4, D.C., a los 9 1 MAYD 2006

LA _SUPERINIENDENTE DE INDUSTRIA Y%Of(' ;
I -auq\mgd'c

MARIA TERESA PINED

A . m——— =

Doctor "

GUSTAVO TAMAYO ARANGO
Calle 72 N° 5-83 Piso 5.
‘Bogotd,:D.C. &™)

202021
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7
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO "‘L
RADICACION: 0-48531 EDICTO No. 9381

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profiric Resolucién No. 14254 de 31-MAY-2006. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superiniendente de Industria y Comercio.

RESUELVE \
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de palante de invencian a ka creacion denominada:

" DERIVADOS DE ERITROPOYETINA ”
Clasificacién IPC: A 61 K 38/02, 35M2.
Relvindlcacién{es): 1a38 Follo(s): 410 a 419.
ﬂlular('ea): F.HOFFMANN - LA ROCHE AG.
Domiclilo{s): Basliea, Sutza.
Inventor{es): Josef Burg, Bernd Hilger y Hans — Peter Josal.

Prioridad N®: 80/142,243 Fecha: 02 de jullo de 1500 Pals: US.
60/147 452 05 de agosto de 1989 Us.
80/151,454 30 de agosto de 1600 us.

Vigente desde: 28 de Junio det 2000  Hasta: 28 da junio del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Eltitular tendri los derechos y las obligaciones establecidos enla
Decisién 486 de la Comisién de la Comunkiad Andina y su privilegio caducard en las
condicionas prescritas por las disposiciones legales vigantas sobre propiedad Industrial.

ARTICULO TERCERO: Em:egarél titular copia auténtica de esta resolucion y e certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar & contenido de la presente resolucién aldoctor Gustavo
Tamayo Arango, o a quien haga sus veces, en su calidad de reprasentante legal de
F.Hoffmanr-La Roche AG., entregindole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella

procede &l recurso de reposicidn ante el Superintenderte de Industria y Comerclo, del cual
podra hacer uso al momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias hébilles siguientes
a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada an Bogotd, D.C., alos 3 1HIYD 2005

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA %QAE 0
Taus \umﬁ <

MARIA TERESA PINED NTURA

Para nofificar a los interasados, se fija el pfesente EDICTO an lugar visibla al piblico en la SUPERINTENDENCIJ#ZDE INDUSTRIA Y
COMERCIO, por el término de (10) diez dias hjjpjles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoe 20-JUN-2006 Este adicto se desfija hay 05-JUL-2006 a las cinco (6:00 p.ni.
Secretaria General Ad-Hoc

EDICTO No. 9381

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=20-6-2006&kini=0 16/06/2006



