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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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2020
Bogota, D.C.,
Abogada LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
ASUNTO Radicacion 09-127790
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 519
Oficio
Folios 009 4 30 9,43‘
Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad E
Via Nacional D
Via PCT (Fase Nacional)  [_] Cap.| [ ] Cap. i []

No. Solicitud Internacional PCT/US2008/060926
Fecha de Presentacion Internacional 18 Abril 2008

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en ef Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 100 a 211 10/Noviembre/2009
Reivindicaciones: Folios 212 a 225 10/Noviembre/2009
Dibujos: Folios 227 a 232 10/Noviembre/2009
Prioridad: US 60 925 228 18/Abril/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Prevencion y Tratamiento de Angiopatia Amiloide Cerebral’

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
metodos para tratar y prevenir CAA (Angiopatia amiloide cerebral).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona métodos de
tratamiento y prevencién de CAA que comprenden la administracion de un anticuerpo
especifico para la region N-terminal de A (péptido B-amiloide), asi como kits que 1o
contienen.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 39/00; C 07 K 16/00; G 01 N 33/53,

Expediente 09 127790 ler Art 45



384
4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 1 a 30, 32 'a B3y 69 a 106 que hace referencia a un
metodo de tratamiento o de prevencion no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

Se aclara al solicitante que a pesar de que la materia reivindicada en las clausulas 1
a 30,32 a63y69a 106 no es patentable, se divulga en el estado de la técnica en los
documentos D1, D2, D3 y D4 el uso de un anticuerpo especifico para la regién N-
terminal de AB en el tratamiento de angiopatia amiloide cerebral (CAA).

Fecha de

Item Documento Titulo Publicacién

Vaccine for the prevention and
D1 Us2002094335 treatment of alzheimer's and amyloid 18/Juliof2002
related diseases
Spiropiperidine heta-secretase

D2 US2007021454 inhibitors for the treatment of 25/Enero/2007
Alzheimer's disease
D3 US6787637 N-Terminal amyloid-B antibodies 07/Septiembre/2004
Prada CM et al, Antibody-mediated clearance of
The Journal of amyloid-beta peptide from cerebral
D4 Neuroscience. axﬂyloid angFi)o;Eathy revealed by 21/Febrero/2007
2007,27(8):1973-80 quantitative in vivo imaging

D1http:/iworidwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=1&ND=38adjacent=true&
ocalezen EP&FT=D3date=200207188CC=US&NR=2002094335A18KC=A1 divulga un método para
tratar CAA que comprende la administracién a un paciente de un agente en un regimen efectivo (Pag.
2, parrafos 0017, 0019; pag. 3, parrafo 0027), donde dicho agente es un anticuerpo (Péag. 5, parrafo
0037) especifico para faregion N-terminal de AB, que se enlace por ejemplo dentro de los residuos 1-
S de AB (Pag. 6, parrafo 0068; pag. 11, parrafo 0126). El anticuerpe puede ser humane o quimérico
{(Pag. 6. parrafo 0069). El agente también puede ser un fragmento de A8 (Pag. 11, parrafo 0126),
donde el fragmento empieza en el residuo 1 de AB y termina entre ios residuos 5 a 10 de AP (Pag. 3,
parrafo 0026; pag. 15, parrafo 0174). El fragmento de la invencion se administra con un adyuvante
farmaceuticamente aceptable ya que esta unido a un portador que ayuda & inducir la produccion de
anticuerpos como CD3, toxina tetdnica, etc. (Pag. 2, parrafo 0022). La administracion puede ser
intravenosa o subcutanea y el método puede comprender la administracién de un segundo agente
efectivo para tratar CAA (Pag. 2, parrafo 0018; pag. 13, parrafo 0146)

D2http./iworldwide espacenet com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCA&!I=0&ND=3&adiacent=truedl
ocalesen ERP&FT=D&date=20070125&CC=USE&NR=2007021454A1&KC=A1 divulga un método para
tratar CAA que comprende la administracién a un paciente (Pag. 21, parrafo 0445) de una cantidad
efectiva de un agente. donde el agente es un anticuerpo que se une especificamente a fa regién N-
terminal de AB, como bapineuzumab (Pag. 21, parrafo 0448). Adicionalmente, D2 enseria que las
composiciones que contienen los compuestos de la invencion pueden presentarse en forma de un kit
que comprende dos 0 mas componentes, que pueden ser ingredientes activos o inactivos, portadores,
diluyentes, y simiares, junto con instrucciones para la preparacion y/o uso (Pag. 23. parrafo 0467)

D3http:/fworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblic? CC=US&NR=6787637B 14KC=B1&FT=D&
ND=3&date=20040907&DB=EPCDOC&Iocale=en_EP divulga métodos para prevenir o tratar una
enfermedad asociada con depdsitos amiloides de AB a través de la administracion de un anticuerpo
que se une especificamente a la region N-terminal de AP (Columna 2, lineas 24-51). La dosis de
administracion de dicho anticuerpo es 0.01 a 5 mg/Kg y el régimen de administracion puede ser
semanalmente, cada dos semanas, mensualmente, o cada 3 o 6 meses (Columna 27, lineas 4-15).

Dahttp./fwww.ncbi.nim.nih.gov/pubmed?term=J%20Neurosci. % 202007 %20Feb %202 1%3B27%288%29

%3A1973-80 divulga ef uso de un anticuerpo {10D5) especifico para la regidén N-terminal de AR para el

tratamiento de angiopatia amiicide cerebral (CAA) y demuestra que no se observa hemorragia en las
dosis usadas (Pag. 1974, columna 2, parrafo 7; pag. 1975, columnas 1 y 2, figura 1; pag. 1977,

columna 1, parrafo 1; pag. 1978, columna 1, parrafo 5. figura 6: pag. 1979, columna 1) (Ver folios 388-
391)
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3. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14 y 21 D 486)

El uso de la reivindicacion 31 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De ia Solicitud de Patente
Reivindicaciones {(Art 30 D 486, Art 22 PCT)

L.a reivindicacion 64 no es clara porgue reclama un kit que comprende un frasco de
vidrio que contiene una formulacion, pero no se especifican los componentes de la
composicion o el principio activo que hace parte de ésta, lo cual dificulta definir cual
es el objeto que se busca proteger. Se sugiere definir claramente los componentes
individuales del kit.

Adicionalmente, la expresion “de para el tratamiento” y “a quien la formulacién es
administrada por CAA" restan claridad al pliego reivindicatorio. Se sugiere realizar la
aclaracion respectiva.

Las reivindicaciones 65 a 68 no son claras porgue reclaman un kit que comprende un
anticuerpo anti-Af humanizado, pero dicho anticuerpo no se define a partir de su
estructura completa, mencionando las secuencias que lo conforman en la cadena
ligera y cadena pesada, o las secuencias variables de las cadenas ligera y pesada o
las secuencias de los 6 CDR's que conforman ambas cadenas. Se sugiere incluir las
secuencias que caracterizan al anticuerpo. Por otra parte, la expresion
‘aproximadamente 0,5 a 3 mg/Kg” empleada en la reivindicacion 65, hace referencia
a una dosis de administracién a un paciente y no a la cantidad de principio activo
contenido en el recipiente. Se sugiere realizar la aclaracion respectiva.

Las reivindicaciones 67 y 68 son redundantes con respecto al objeto reclamadoen la
reivindicacion 66, debido a que comparten las caracteristicas esenciales de la
invencion. Se aclara al soficitante que el uso del kit, bien sea en el tratamiento de
CAA o en el tratamiento de la enfermedad de Alzheimer, no es una caracteristica
técnica esencial y por lo tanto no modifica el objeto reclamado. Se sugiere eliminar
las reivindicaciones 67 y 68 del pliego reivindicatorio.

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger. Se sugiere incluir las caracteristicas esenciales del kit en la
reivindicacion 64 y modificar las reivindicaciones 65 a 68 de tal manera que sean
dependientes de la reivindicacion 64.

Descripcidn (Art 28 D 486)

Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleétidos 0 aminoacidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripcion, bajo el titulo: “Listado de
secuencias’”.

Las expresiones “término N de AB”, "AB de término N” (ver folios 122, 127, 184, etc))
$On poco reconocidas en el campo técnico. Se sugiere definirlas como “region N-
terminal de AR".

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
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7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad (Abril 18 de 2007) y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacién
D3 US6787637 N-Terminal amyloid-8 antibodies 07/Septiembre/2004

D3htto.worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=5787637B1&KC=B1&FT=D&
ND=34date=200405078DB=EPODOC&lgcale=en EP divulga (Columna 4, lineas 51-55) kits que
comprenden un anticuerpo gue se une especificamente a un epitope dentro de los residuos 1-10 de AR
Los kits pueden contener una etiqueta que describa el uso del kit.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 64 consiste en un kit para el tratamiento de CAA caracterizado

porgque comprende:

a} Un frasco de vidrio que contiene una formulacién

b} Instrucciones para monitorear un paciente a quien la formulacién es administrada
por CAA.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

St |

Caracteristicas esenciales D3

Un kit para el tratamiento de CAA . , :

caracteﬁizado porgue comprende: Un kit ue comprende: |
Una formulacion que contiene un |

Un frasco de vidric que contiene | anticuerpo que se une i

una formulacion especificamente a un epitope

, dentro de los residuos 1-10 de AB

Instrucciones para manitorear un | i

. [ Instrucciones de manejo
f
paciente | ) l

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 64 habian sido
divulgadas previamente en D3, el cual ensefia kits que contienen un anticuerpo que
se une especificamente a un epitope dentro de los residuos 1-10 de AB (Columna 4,
lineas £1-55). Los kits contienen instrucciones para su uso (Columna 32, lineas 39-
63). D3 ensena que para la administracion parenteral, los agentes de la invencion
pueden presentarse como soluciones o suspensiones junto con un vehiculo
farmaceutico en un diluyente aceptable fisiologicamente. Los anticuerpos pueden
administrarse en forma de una inyeccién de depdsito o implante, por ejemplo una
composicion puede contener el anticuerpo monoclonal a una concentraciéon de
smg/mL formulado en una solucién buffer acuosa que contiene L-histidina y NaCl
(Columna 29, linea 52 a columna 30, linea 3)

En consecuencia, la reivindicacion 64 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D3.

Las reivindicaciones dependientes 65 a 68 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 64, por lo cual se considera que no
SON NUEevas.

Adicionalmente, se recuerda al solicitante que !a solicitud de proteccién mediante
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patente de un kit de partes solo puede ser considerada cuando el centro de Ia
invencidon es una combinacion nueva de dos 0 mas compuestos conocidos para una
finalidad terapéutica especifica y el producto sera comercializado en forma de kit
(denominado también como envase médico, estuche o empagque). Ya que el uso de
un anticuerpo especifico para la region N-terminal de A3 en el tratamiento de
angiopatia amiloide cerebral (CAA) ya habia sido divulgado en D1, D2, D3 y D4, |a
generacién de un kit de partes no se considera nuevo.

9. Conclusidén

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 USB787637 64-68 _ Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de ia Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notlflquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
ca quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001,

JESUS'FERNEL GARCIA GARCIA

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
27 Jib 2012

Elaborado por. Ménica Alexandra Nova Manosalva%

Revisado por: Consuelo Leguizamaén Leguizamon
Aprcbado por: Jesits Fernel Garcia Garcia
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