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Asunto: Radicacion: 12-135074- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 3425

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2011/020985
Fecha de Presentacion Internacional 12/01/2011

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

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:
Prioridad:

Radicado 12-135074-00000-0000
Radicado 12-135074-00000-0000
Radicado 12-135074-00000-0000
US 61 295 387
US 61 422 059

2. Analisis de la Prioridad

10/Agosto/2012
10/Agosto/2012
10/Agosto/2012
15/Enero/2010
10/Diciembre/2010

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo
10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en
cuenta la tasa pagada por la solicitante al momento de comenzar el examen para
las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de
diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
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estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 10 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 12-135074-00000-
0000).

Titulo de Ig solicitud: “Formulacion Farmacéutica de una Solucién Acuosa de un
Buffer de Acido Glutamico y un Anticuerpo” (modificado Radicado N°. 12-135074-
00003-0000 FI. 2).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar una formulacién
farmacéutica que contenga el anticuerpo AM- 14 para el tratamiento de la psoriasis.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacién farmacéutica que comprende una solucion acuosa de un buffer de acido
glutamico y 3 CDRs de cadena pesada que comprende las SEQ N° 5, 7y 8y 3
CDRs de cadena liviana que comprende las SEQ N° 9, 10 y 11 del anticuerpo AM14
y un Kkit.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K39/395 CO7K16/28 A61P17/06

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

El objeto de las reivindicaciones 11 — 16 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
Las reivindicaciones 1 — 10 no son claras porque...

1- El término: “fragmento del mismo”, adicionado al final de la definicion del
anticuerpo, introduce una falta de claridad ya que no se podria tener la certeza
de que el fragmento de unién al receptor A de IL17 comprende las secuencias
mencionadas en las reivindicaciones.

2- El término: “aproximadamente”, es impreciso, por lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso
0 un rango concreto.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: enero 15 de 2010, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 W02008054603 | '--17 Receptor A Antigen Binding 08/May0/2008
Proteins
Daughertva and “Formulation and Delivery Issues
D2 gnerty for Monoclonal Antibody 07/Agosto/2006
Mrsny P
Therapeutics

El documento D1 divulga una composicién que comprende un antigeno que se une
al receptor A de IL-17 (IL-17RA o IL-17R) en un buffer de acetato de aluminio de 2-
5000 mM, pH 4.5, la composicidn contiene ademas excipientes tales como sorbitol,
manitol, sacarosa o glicerol y polisorbato.(Pag. 145, linea 23-35).

1 http://worldwide.espacenet.com/advancedSearch?locale=en_EP ingresar WO2008054603
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El documento D2? divulga la identificacién y verificacion de formulaciones de
anticuerpos monoclonales terapéuticos estables. (Resumen).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un formulacion farmacéutica que comprende una
solucion acuosa de un buffer de acido glutamico y un anticuerpo que comprende
una CDR1 de cadena pesada que comprende SEQ N° 5, una CDRZ2 de cadena
pesada que comprende SEQ N° 7, una CDR3 de cadena pesada que comprende
SEQ N° 8, una CDR1 de cadena liviana que comprende SEQ N° 9, una CDR2 de
cadena liviana SEQ N°10 y una CRD3 de cadena liviana SEQ N°11, en donde dicho
anticuerpo, o fragmento del mismo, se une especificamente al receptor A de IL-17
humana, y en donde:
a) dicho buffer de acido glutamico comprende una concentracion de acido
glutamico de 30 mM +- 0,2 mM
b) dicho buffer de acido glutamico comprende un pH de 4,5-5,2 +- 0,2
¢) dicha formulacion comprende 2-4 % prolina (p/v) y 0,005- 0,02% (p/v) de
polisorbato 20
d) dicho anticuerpo se encuentra en una concentracion de 100 a 150 mg/ml“,
(FI. 35).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Formulacién farmacéutica Anticuerpo AM- 14 (Pag. | Formulacién (Pag. 688,
145) Col. 2 y Pag. 697)
Anticuerpo que comprende una Anticuerpo AM- 14 Anticuerpo AM- 14
CDR1 de cadena pesada que concentracion concentracion
comprende SEQ N° 5, una CDR2 20 a 400 mg/ml (Pég. 70 mg/ml (Pag. 697)

de cadena pesada que comprende 145)
SEQ N° 7, una CDR3 de cadena
pesada que comprende SEQ N° 8,
una CDR1 de cadena liviana que
comprende SEQ N° 9, una CDR2
de cadena liviana SEQ N°10 y una
CRD3 de cadena liviana SEQ N°11
concentracion 100 a 150 mg/ml

Buffer Acido Glutdmico de 30 mM : Buffer Acetato de Sodio
+ 0.2 mM No se menciona 10 mM (Pag. 697)
5 % Sorbitol, 5 % 9% Sacarosa y 0.004%
Manitol, 9% Sacarosa o | Polisorbato 20 (Pag.
2-4 % Prolina y 0.005-0.02% 2.5% Glicerol y 0.002 — | 697)
Polisorbato 20 0.02 Polisorbato 20 o
Polisorbato 80 (Pag.
145)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga una composicion que comprende un
anticuerpo monoclonal (AM-14) y varios excipientes, la concentracion del anticuerpo
AM- 14 esta entre 20 a 400 mg/ml opcionalmente 20 a 150 mg/ml, dicho anticuerpo
comprende una secuencia SEQ ID N°: 14 que es 100% idéntica a la SEQ ID NO: 7
de la presente invencion, la composicion comprende agentes isotonicos tales como
5 % Sorbitol, 5 % Manitol, 9% Sacarosa o0 2.5% Glicerol y 0.002 — 0.02 Polisorbato
20 o Polisorbato 80, (Pag. 145).

2 http://dx.doi.org/10.1016/j.addr.2006.03.011
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La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la formulacion
divulgada del D1 consiste en el buffer Acido Glutamico

No se evidencia un efecto técnico inesperado debido a la introduccion de un buffer
Acido Glutamico frente a otras formulaciones farmacéuticas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como obtener una formulacion farmacéutica alternativa que
contenga el anticuerpo AM- 14 para el tratamiento de la psoriasis.

Sin embargo el documento D2 divulga formulaciones que comprenden el mismo
anticuerpo y buffer acetato, asi como azucares, de manera que la persona
normalmente versada en la materia se veria motivada a incluirlas en la formulacion
divulgada en el documento D1.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, podria
haber seleccionado los excipientes conocidos en los documentos D1 y D2 para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual se considera
obvia.

Conclusion:

La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 10 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusioén

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02008054603 1-10 Nivel inventivo
D2 Daughertya and 1-10 Nivel inventivo
Mrsny
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-03-18

Elabord: Sindy Johana Brochero Ballesteros
Revisé: Sandra Carolina Crespo

Expediente 12-135074- -5 (ler Art 45.)



