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Referencia: Expediente No. 00.063.458
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “Novedosos receptores de
somatostatina que presentan una alta absorcién por el tumor”

Solicitante: Diatide, Inc.

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR FLJACION EN LISTA NO. 455
DEL 21 DE DICIEMBRE DE 2008, OFICIO NO. 14815 (SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogoté D.C., identificado tal como
aparece al pie de mi firma, en mi canicter de apoderado de la sociedad en referencia, doy
respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal:

1. Objeciones del Examinador

1.1 Claridad de la solickud.
El Examinador establece que:

“Las reivindicaciones 1, 4, 5, etc... siguen empleando el término un “derivado sustituido”
que puede represeniar aminodcidos completamente diferentes que resultan de efectuar las
distintas sustituciones propuestas. El solicitante argumenta que la definicion de dichos
derivados se encuentra en la descripcidn, sin embargo en la memoria descriptiva no existe
sustento alguno que todos los residuos (post-sustitucion) va a exhibir el mismo efecto. Es
importante entender que, los sitios especificos de la molécula que son responsables de su
actividad y que constituyen los elementos caracteristicos de la invencién deben ser
especificados claramente en las reivindicaciones, las cuales estipulan el alcance de la
proteccion solicitada. Asi que hasta que no se definan estrictamente los derivados
sustituidos (que se encueniren enteramente sustentados en el capitulo descriptivo) o



24

2%+

. "}ﬂ.ng

mientras no se retire el termino ambiguo del capitulo reivindicatorio, la materia reclamada
continuard siendo amplia y especulativa (dado el sin nimero de polipéptidos posibles que
no encuentran sustento real en la descripcion).™

1.2 Novedad, Nivel inventivo y aplicacién industrial

En el presente oficio, el Examinador no hizo mencién a los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial con lo cual se concluye que estos requisitos son aceptados
de acuerdo con la respuesta presentada por el solicitante en el primer examen de
patentabilidad.

2. Argumentos a favor de Ia patentabilidad de la solicliud

2.1 Claridad de Ia solicitud

Para dar respuesta a la objecién del Examinador sobre la utilizacién del término “derivado
sustituido™ cl solicitante presenta un capitulo reivindicatorio modificado, en donde elimina
este término de todas las reivindicaciones en donde aparecia.

Para que la enterior modificacién surta efecto, adjunto el formulario de meodificacién
voluntaria a solicitud pendiente y la tarifa cstablecida por ese Despacho para este trimite.

En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas en el presente
documento y en consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invencién para el

invento que se tramita en cste expedicnte.

Atentamente,

ALYARO CORREA O
C.#No.79.143.366 de Usaquén

P.20.281
Anexos: Capitulo reivindicatorio modificado
Formulario de modificacién
Recibo

BOGATM/MBOGDME-¥T2993-V1.DOC
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES
rd

® _ SOLICITUD DE

[ ] comecuidn de Error Matariat [ x| Modificacién de una solicitud

@ Nombra: DIATIDE, INC

SOLICITANTE IDENTIFICACION
Directidn; 9 Delta Drive, Londonderry, New Hampshire,
Eatados Unidos de Amésica ce. [ ] wt [
Naclonalidad o Domicillo:  Estados Unidos
Lugar de Constitucién:  Estados Unidos “leee [[] owm []
Teléfono: Fax Cual
E-Mall Namero

@ Nombre: ALVARO CORREA ORDONEZ IDENTIFICACION

REPRESENTANTE | Direccidn:  Avenida 82 No.10-62 Piso 6o. ce. [x] wnm[]

O APODERADO CE. D Otro I:I
Teléfono: 634 1500 Fax 3762211 Cual

_ 79.143.366 de

E-Mail: patents.bogota@bakemnct.com NGmero _Usaquén TP 20281

@ Numero de expadiante
00.063.458

Descripcién de la cormeceidn o modificacién solicitada El solicitante presents una modificacién voluntaria de Ias
. reivindicaciones en respuesta » Jas observaciones del Examinador

Comprobants de Pago No. 06-68516 y 07-2658 Fecha 6-3cp-§y [2-ene-7

@
@ Anexos

[X"] comprobante de pago de la tasa.

[ Poderes, sl fuere el caso.

[__] Documento que acredita la exdstencia y representacion legal de las partos, sean personas juridicas.

d

NOMBRE ALVARO CORREA ORDONEZ Frua | <
¢,C. 79.143.366 Usaquén  T.P, 20.

r

2000-F03
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SUPERNTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ DDMERCID

Rsd: D0-063458- -00011-0000

: Fac: 2007-03-20 16:11:38 Qep. 2020 NUECREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE IXIUBTRIA Y COMERCIO T2 PATENTES

Evrg: 1 REQOEROSITL
NIT 1 B0OL175089-An~ 443 ORSMIRaTiCERIW

RECINC OFICIAL EE CAJA : 00 - 48,318
FECHA : SEPTIDMRE & BE 2006

ﬂmm TIPO PARD aCo CUENTA Ho. PAS0 FECHA PSO 'Jr:g@ﬂ

{IRLANSO LINARES CONSIGWACION  BRSCD POPULAR  050-CCLiC-6 ST 0L/0N/200b 53,932,000.00

i CONCEPTO IR

CANT. RENTISTICO ’ CORLEPTD TOTAL CONCEFTD
F-01-03 CAMBID DE MODALIDAL Y MIRIFICA i2 HARCAS Y LEMAS COMERCIALES 95,000.C0
TOTAL ¢ $ 93,00.00
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- TR.2 PATENTES
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int 42 RPROIERTARFOIF Falmz 11

NIT : BOCL7L009-2
ga WAL BECMA 1 7 - 2,450
F : EMERD 12 DE 2007

31133 CONSIGHACTOR 1t

JEPISITARTE TIPD PAGD BANCD CUERTA Ha. PASD FECHA P8I Vr. I"&

ORLANDD LIRARES CORSIGMACICN  BANCO POPIRAR  €5D-CC1iC-6 21256 1170172067 71,05¢,000:00

s C O WCEPRPTO N

CANT. RENTISTICO COSCEPTO  TOTAL COMCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS BE PROPIEDAD I 998 VALOR COOPLEWENTD TARIFA ABD ANTR £,000.00
014 $ 2,000.00
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RECIBC BE CAJR APLICADD AL ASUNID fo.
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto que comprende un péptido que se enlaza al receptor de somatostastina que
tiene una formula

ciclo-B'-B*-B*-B*-C-A
donde B'esPhe ’E{E,.Na] o Ain;

.,.Q ~
3 es Hly, Achxn, Amf, Aec, Apc, Aes 0 Aps; b’&lp
B* 45 Ser; nl Phe, Ile, Abu, Nle, Leu, Nva o Aib;
C es un L-a-aminoécido;
A es un N-alquil-o-amincécido o un alquil-o-aminoécido N-sustituido, Nrhil-He
donde A comprende una cadena lateral que contiene un 4tomo de azufre; gt ido

donde A y C estén unidos de manera covalente a través de un término amino de
A 0 un témmino carboxilo de C para formar un péptido ciclico.

2. El compuesto de la reivindicacién 1, donde A es un N-metil-a-amino4cido.

3. El compuesto de la reivindicacién 2, donde A esté seleccionado entre el grupo

consistente en (N-CH3)Cys, (N-CHy)Hy, (N-CHy)Tty y (N-CH3)Tyr(CH2CH:SH.

4. El compuesto de la reivindicacién 3, donde A esti seleccionado entre el grupo

consistente en (N-CH3)Cys y (N-CHj)Hcy y C estd seleccionado entre el grupo
consistente en L-metionina y L-fenilalanina.

5. El compuesto de la reivindicacién 4, donde A estd seleccionado entre el grupo
consistente en (N-CH,)Cys y (N-CH3)Hcy y C estd seleccionado entre el grupo
consistente en L-metionina y L-fenilalanina.

6. El compuesto de la reivindicacién 5, donde A es (N-CH;)Hcy y C es L-fenilalanina.

7. El compuesto de la reivindicacién 1 que tiene la férmula:

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy.
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11.

12,

El compuesto de la reivindicacién 1, donde a una cadena lateral de A estd unido de
manera covalente un quelante o un ligante de metal radioactivo.

El compuesto de la reivindicacién 8, donde El quelante tiene la fdrmula:
B—Dap.)ﬁ:.Cys.Za: “
donde Xaa es un L-o-aminoécido y
Zaa es un o-aminoécido, una amida de a-aminoécido, un éter aminoetilico,
un S-aminol o un péptido que contiene de dos a diez a-aminoécidos,
teniendo dicho péptido un o-aminodcido, una amida de oa-aminodcido

de terminal carboxilo, un éter aminoetilico o un §-aminol.

El compuesto de la reivindicacién 8, donde el quelante estd seleccionado entre el grupo
consistente en 4cido 1,4,7,10-tetraazaciclododecano-1,4,7-triacético o é&cido 1,4,7,10-
tetraazaciclododecano-1,4-7-10-tetraacético.

El compuesto de la reivindicacién 8, donde el ligante es una fraccién de hidrazino-
nicotinamida.

Un compuesto que tiene la férmula
ciclo-B'-B2-B*-B*-C-(N-CH;)Hcy-X
donde B! es Phe, Tyr, Nal o Ain;

B’es Trp;

B? es Lys, Hly, Achxa, Amf, Aec, Apc, Aes o Aps;

B* es Thr, Ser, Val, Phe, Ile, Abu, Nle, Leu, Nva o Aib;

C es L-metionina o L-fenilalanina;

X es un H, un quelante o un ligante de metal radioactivo;

donde B' y (N-CHj)Hcy estin unidos de manera covalente, a tfravés de un término
amino de B' y un término carboxilo de (N-CH3)Hcy para formar un péptido cfclico y X
estd unido al resto (N-CHj;)Hcy a través de un dtomo de azufre de cadena lateral.

13. El compuesto de la reivindicacién 12, donde X es un quelante que tiene una férmula:

§-Dap.Xaa.Cys.Zaa
donde Xaa es un L-o-aminoécido, y
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14,

15.

16.

17.

18.

19.

3 Modificaciones segundo
examen de fondo
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Zaa es un aminoéicido, una amida de aminodcido, un éter aminoetilico, un
B-aminol, o un péptido que contiene de dos a diez aminoécidos,

teniendo dicho péptido un aminoécido de carboxilo terminal, una amida
de aminoicido, un éter aminoetilico o un f-aminol.

El compuesto de la reivindicacién 13, donde Xaa estd seleccionado entre el grupo
consistente en serina, 4cido )dﬁnlmlmm histidina, arginina, tirosina, iodotirosina,
bromotirosina, clorotirosina, O-alquil-tirosina, donde alquilo representa de C; a Cy4-
alquilo, hidroxiltirosina, aminotirosina, fenilalanina, 4-fluorfenilalanina, 4-cloro-
fenilalanina, 4-bromofenilalanina, 4-iodofenilalanina, 4-nitrofenilalanina, 4-amino-
fenilalanina, N*-R-4-aminofenilalanina, N*R, N*R'-4-aminofenilalanina o 3-R’4-
aminofenilalanina, donde R es de C, a C;-alquilo y R’ est4 seleccionado entre el grupo
congistente en H, de C, a C,;-alquilo, amino, hidroxil, NH-alquilo, donde alquilo
representa de C; a C;-alquilo, NH-acilo, O-alquilo, donde alquilo representa de C; a C;-
alquilo, O-acilo, S-alquilo, donde alquilo representa de C; a C4-alquilo, SO-alquilo y
S$O;z-alquilo, donde alquilo representa de C; a C4-alquilo, SO3H, CO:H, CO,-alquilo,
donde alquilo representa de C,; a C,-alquilo y CONH-alquilo, donde alquilo representa de
C,: a C4-alquilo.

El compuesto de la reivindicacién 12, donde X es una fraccién de hidrazino-
nicotinamida.

El compuesto de la reivindicacién 12, donde X es un quelante seleccionado entre el
grupo consistente en 4cido 1,4,7,10-tetranzaciclododecano-1,4,7-triacético o écido
1,4,7,10-tetraazaciclododecano-1,4,7,1 0-tetraacético.

Un radiofirmaco que comprende el compuesto de cualquiera de las reivindicaciones de 1
a 16 y un radioisétopo seleccionado entre el grupo consistente en un radionucleido
emisor &, un radionucleido emisor 8, un radionucleido emisor -/, un radionucleido
emisor de positrones y un radionucleido emisor .

El radiofirmaco de la reivindicacién 17, donde el rad:o:sdtopo esté seleccionado entre el
grupo consistente en *Ga, ’Ga, 'Cu, ¥'Sc, '"'In, ”""@’“Re (’)mBi, 213p; Wy,
#Cu, ' Sm, ¥™Tc, '%Ho, Z*Ra y *’Ac.

El radiofirmaco de 1a reiyindicacién 17, donde el radioisdtopo estd seleccionado entre el
grupo consistente en '°F, 137, 18p 2 7,

9>
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20. Un compuesto que tiene una férmula seleccionada entre el grupo consistente en:

c:clo-fl}z .'I'Lt E -Pﬁe—]E-CH;chy(CH;CO-B—D&p-Tyr—Cys—Thr(ol))rl

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe(N-CH3)Hcy( CHzCO-ﬂ-Dap-Phe(LF)-Cys-Thr(ol));[
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe(N-CH3)Hcy(CH;CO--Dap-Phe(4-NH2)-Cys-Thr-Ser);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe(N-CH;)Hcy(CH2CO-8-Dap-Dab-Cys-Thr);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;3)Hcy(CH,CO-f-Dap-Phe(4-NH2)-Cys-Thr);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;)Hcy(CH;CO-8-Dap-Phe(4-NH2)-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-{N-CH3)Hcy(CH2-CO-Gly-Gly-Cys-Lys-Thr(oi));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;)Hcy(CH,CO--Dap-His-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-{N-CH;)Hcy(CH,CO-S-Dap-Arg-Cys-Thr(o!));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH;-CO-8-Dap-Gly-Cys-Lys-NH,);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH,CO- 8 -Dap-Ser-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hey-(CH;CO--Dap-Dab-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH1)Hcy(CH,CO-8-Dap Gly-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH,CO--Dap-Dab-Cys-Ser(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe~-(N-CHa)Hcy(CH,CO-Gly-Gly-Cys-Lys-NH,);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH,CO-Gly-Gly-Cys-Arg-NHz);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH,)Hcy(CH2CO-Ser-Ser-Cys-Lys-NH;);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH2CO-Ser-Ser-Cys-Arg-NH;);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH2CO-Ser-Ser-Cys-Lys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-{N-CH1)Hcy(CH;CO-Ser-Ser-Cys-Dap-NHz);

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe{N-CH)Hcy(CH2CO-Ser-Ser-Cys-
NH(CH,CH;0),CH2CH2NH);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe~(N-CH3)Hcy(CH2CO-8-Dap-Ser-Cys-Thr-
NH(_CH]CH:O):CH:CH:NH;);

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;)Hcy(CH;CO-Gly-Lys-Cys-NH>);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe(N-CH3)Hcy(CH,CO-Ser-Lys-Cys-NH,);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe{N-CH;)Hcy(CH2CO-Lys-Gly-Cys-NHa);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH,)Hcy(CH,CO-Ser-Dab-Cys-Ser(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-{N-CH3)Hcy(CH2CO-Ser-Dap-Cys-NH3);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-{N-CH3)Hcy(CH2CO-Gly-Gly-Cys-His-NH;);
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23.

25.

26.

27.

28.

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;)Hcy(CH,CO-Gly-Gly-Phe(4-NH;)-NH,);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe{N-CH1)Hcy(CH,CO-£-Dap-Om-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe{N-CH3)Hcy(CH>CO-8-Dap-Dap-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH2CO-8-Dap-Lys-Cys-Thr(ol));
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH,CO-Ser-Ser-Cys-

NHCH;CH,OCH;CH;NH,);
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe(N-CH;)Hcy(CH,CO--Dap-Lys-Cys-NH,);

ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hcy(CH,CO-5-Om-Gly-Cys-NH;) y
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH;)Hcy(CH,CO-Thr-Gly-Gly-Cys-NHy).

Un radiofirmaco que comprende el compuesto de la reivindicacién 20 y un radioisétopo

seleccionado entre el grupo consistente en ®™Tc, '*Re, '®Re, 2'?Bi y 2’Bi.
"

. Un compuesto que tiene una férmula:

Ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3)Hey(CH>CO-8-Dap-Phe(4-NH3)-Cys-Thr-Ser).

Un radioférmaco que comprende el compuesto de la reivindicacién 22 y *™Tc.

Un radiofiirmaco que comprende el compuesto de la reivindicacion 22 y 1%Re.

Un complejo de ™Tc y un compuesto que tiene la férmula:
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CHa)Hcy(CH;CO-8-Dap-Phe(4-NHj)-Cys-Thr-Ser).

Un complejo de '*Re o '**Re y un compuesto que tiene 1a fSrmula:
ciclo-Tyr-D-Trp-Lys-Thr-Phe-(N-CH3;)Hcy(CH;CO-S-Dap-Phe(4-NH,)-Cys-Thr-Ser).

Un kit para elaborar una preparacién radiofarmacéutica, comprendiendo dicho kit un vial
sellado que contiene una cantidad predeterminada del compuesto de cuslquiera de las
reivindicaciones de 1 a 16 y una cantidad suficiente de un agente reductor para marcar el
compuesto con ®™Tc, "*Re 6 '®Re.

Un kit para elaborar una preparacién radiofarmacéutica, comprendiendo dicho kit un vial
sellado que contiene una cantidad predeterminada del compuesto de la reivindicacién 20
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y una cantidad suficiente de agente reductor para marcar el compuesto con *™Tc, '“Re 6
18
Re.

29. Un kit para elaborar una preparaciéon radiofarmacéutica, conteniendo dicho kit un vial
sellado que contiene una cantidad predeterminada del compuesto de la reivindicacién 22
y una cantidad suficiente de un agente reductor para marcar el compuesto con *™Tg,

'%Re 6 'S*Re. '

30. Un kit que comprende un vial sellado que contiene una cantidad predeterminada del
compuesto de cualquiera de las reivindicaciones de 1 a 16.

31. Un kit que comprende un vial sellado que contiene una cantidad predeterminada del
compuesto de la reivindicacién 20.

32. Un kit que comprende un vial sellado que contiene una cantidad predeterminada del
compuesto de la reivindicacién 22.

BOGATM/BOGDMS-F72934-V 1.D0OC



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Doctor

ALVARO CORREA ORDONEZ

Diatide, INC.

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 00-83458
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio .« !JU\5650
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

La descripcién (Folios: 13a61)y

Las reivindicaclones 1 a 32(folios: 300 a 305).

Conceptos técnicos 1038 y 1944 de julio y diclembre de 2006

Respuestas a los anteriores requerimlentos radicadas noviembre de 2006 y
marzo de 2007.

-* & & &

La presente solicltud reivindica prioridad de las solicitudes US N° 80/151.792 y
00/397.792 del 27 de agosto y 16 de septiembre de 1899 y cumplen con lo
establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Declsién 488 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Objeto de Invenclén:

La presente solicitud se refiere a un péptido que se enlaza al receptor de
somatostatina de formula ciclo-B4-Bx-B3-B4-C-A. Donde B, es: Phe, Tyr, Nal, Alno
un derivado sustituido del mismo; Bz es Trp 0 un derivado sustituido del mismo; Byes
Lys, Hly, Achxa, Amf, Aec, Apc, Aes, Aps; B,es Thr, Ser, Val, Phe, lle, Abu, Nie, Nva
o Aib; C es un L-a-amino4cido, A es un N-alquil-a-aminoacido o un alquil-a-
aminoécido N-sustituldo, donde la cadena lateral A esta unida de manera covalente
a un quelante o ligante de metal radioactivo.

El objeto de la solicitud definido anteriormenta e clasificé en la IPC AB$K 38/16.
Cumplimiento Articulos 28, 30 y 51.:

8 articulo 30 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: "Las
reivindicaciones definirén la materia que se desea profeger mediante la patente. Deben ser claras v

.
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Las relvindicaciones podrédn ser independientes o dependientes. Una reivindicacin seréd independiente
cuando defina la maforia que se desea proteger sin referencia & oira reivindicacion anterior. Una
relvindicacidn seré dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refinéndose a una
relvindicacion anterior. Una relvindicacién que se reflera a dos o més relvindicaclones anteriores se
considerard una reivindicacion dependiente muiltiple."

Las reivindicaciones 1 a 6, reclaman un péptidoc que enlaza al receptor de
somatostatina y que esta representado por una formula ciclo-By-Bz-B3-BC-A.,
donde los compuestos que se pueden obtener tras efectuar las sustituciones
propuestas, constituyen un ndmero elevado de posibilidades que van mucho méas
alla de la materia verdaderamente sustentada en la descripcidn. Lo mismo sucede
con las reivindicaciones 8-11 en donde se indica que el compuesto (no definido) de
las reivindicaclones precedentes se encuentra unido a un quelante, el cual también
presenia una formula que abarca muchos ma&s compuestos que los que
verdaderamente fueron evaluados en la presente solicitud. De acuerdo con lo
anterior las cldusulas en mencién son amplias y espaculativas y pretenden una
proteccion mayor a la divuigacion efectuada.

La clausula 12 por su parte cae en los mismos defectos menclonados anteriormente,
ademas que en clerta manera vuelve a reclamar materia previamente reivindicada.
Esto, pues reclama un compuesto representado por una formula en donde no se
define exactamente nl el andlogo, ni el quelante, dando lugar a un gran nimero de
compuestos posibies, los cuales no encuentran soporte real en la descripcién.

La reivindicacién 13 reclama materla caracterizada previamente en la cldusula 8,
ademas de contener materia Imprecisa y especulativa.

Las cldusulas 14 y 15, que hacen referencla al quelante abarcan muchas
posibilidades de compuestos que van més all4d de la materia divulgada por el
Inventor.

Las clausulas 17-19 y 21 que hacen referencia a la inclusién de un radioisotopo a
cualquiera de los anteriores compuestos, incluye reactivos que se encuentran por
fuera del alcance de la divulgaclén efectuada, y que constituyen mas bien la
intencién a futuro del solicitante de ensayar sus compuestos con diferentes tipos de
marcadores.

Las reivindicaclones 25 y 26 reclaman materia ya solicitada en 23 y 24, luego afectan
la concisién del capitulo reivindicatorio. Este defecto es muy comun en los diferentes
grupos de reivindicaclones presentados por el solicitante durante el tramite, en
donde a pesar de camblar las dependencias, el nombre o la redaccién de las
cldusulas se termina definlendo materia ya reclamada previamente. Lo anterior debe
ser tenido en cuenta para la presentacién de nuevas relvindicaciones.

Teniendo en cuenta lo anterior se recomienda eliminar del capltulo reivindicatorio,
todas las cldusulas que van mas alla de la verdadera divulgacién efectuada por el
solicitante en la descripcién y mantener Ginicamente aquellas cldusulas que definen
el andlogo a través de una Unica secuencla de aminoacldos (p. ejemplo la reiv. 7) y
en clausulas dependientes indicar que dicho compuesto previamente definido puede
estar unido a determinados quelantes, indicando (nicamente los que fueron
reaimente empleados en los ensayos. De igual forma se pueden reivindicar los
radio farmacos indicando que los anteriores compuestos pueden estar unidos a los
radioisotopos empleados en los ejemplos.

Las reivindicaciones 27 a 32 por su parte se refieren a un Kit, comprendiendo el
compuesto de [a invencién y un radioisotopo para marcario. Las reivindicaciones de
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kit tienden mas bien la a reclamar el concepto de combinar una sustancia con otra
pero generaimente no se encuentran sustentados enteramente en la descripcién, tal
como sucede en la presente solicitud, donde ademas se incluyen otros objetos que
no cormesponden a la definicién de un kit como: “un vial sellado”, que es una simple
forma de presentacién ampliamente conoclda. No por denominar la misma materia
de diferentes formas, el &mbito de proteccién va a ser mas ampllo. Siya se reclamé
el analogo de Scmastatina que comprende una secuencla de aminoéacidos
especifica, marcado con un radiolsotopo determinado, la proteccién serd conferida
para cualquiera que sea su forma de presentacién, luego no es necesario Inventar 7
cldusulasg para reclamar un kit, que ademés de no estar bien definido, afectan la
conclslén de todo el capitulo raMr:dlcatoﬂo

'y

Atendiendo lo anterior las anteriores reivindicaclones no cumplirian a cabalidad con
los requisitos de los articulos 28, 30 y 51 de ia Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina de Naciones.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decislén 488 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta dias
contados a partir de ia fecha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimlento o si a pesar de la respuesta
subsistieran los Impedimentos para la concesién, se denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme aio dispgesto en el numeral 5.2, Iiteral @), del
capltulo quinto del titulg/primg 8 |a Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Jefe de la Divisiérf de Nuevas Creaciones

El anterior ¢ rlmlento fue notificado por fliacibn en lista, de
facha . 14,

CONCEPTO fécmco nunon TECNICO 2007-04-27
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