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1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando 

como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectüe el examen 

de patentabilidad de la solicitud en referencia presentada de acuerdo con el CapItulo II del 

PCT y segOn lo establecido en el artIculo 44 de la Decision 486 de la Comisión de la 

Comunidad Andina. Para tal efecto presento Junto con este escrito el recibo por valor de 

$210.000.00, quo corresponde a la tasa fijada segün lo dispuesto en la resoluciOn No. 

44372 do 26 de diciembre de 2007. 

2. Ruego atentamente a la Seæora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo 

para quo so efectüe dicho examen y se continue con el trÆmito de la solicitud. 

Seæora Jefe, 

C01-0-1 5173-841-001-9 
(,ASG\JGG\lD-1 16766\WPC1 5173 
/ No. M.2008-1 16766\ASG 

EMILIO FERRERO 
T.P.A. No. 31.929 

NIT 860.041.367-3 
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Industria y Comercio (/13- 
SUPERINTENDENCIA 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-10723 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 578 DE 

FECHA 31 DE JULIO DE 2007 EL TERMINO HABIL SEJALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 26 DE OCTUBRE DE 2007 

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicaciôn 
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberÆ solicitar y cancelar el examen de 
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo 
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

SI  NO  
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[57] ABSTRACT 

A peptide selected from the group having the formulae: 
a) X-R1-R2-R3-R4-R5-R6-Thr-R8-R9-R’0-R"-R1-Val-Leu-
R’5-Gln-Leu-Ser-R’9-Rzo-Rzl-Leu-Leu-Gln-Asp-11e-R 27_ 

RasRZ9, wherein X is H, Ac, Aqc, IAc, BrProp, For, Thu, 
Nac, 2-Nac, 1- or 2-Npt, 1- or 2-Npr, PhAc, Fpr, or any other 
aromatic or nonpolar acyl group, R1 is Tyr, His or Phe(Y), 
in which Y-H, F, Cl, Br, NO2, CH, or OCH3, R2 is D-Arg, 
D-Cit, D-Har, D-Lys, D-Tic or D-Orn, R3 is Asp, D-Asp, 
Ala, D-Ala or Gly, R4 is Ala, Abu or Gly, R5 is lie, Ala or 
Gly, R6 is Phe, Tic, Ala, Pro, Tpi, Nal or Phe(Y), in which 
Y-H, F, Cl, Br, NO2, NH,, CH or 0C113, R8 is Asn, Gin, 
Ser, Thr, Val, Len, Lie, Ala, D-Ala, D-Asn, D-Gln, D-Thr, 
D-Leu, Abu, D-Abu, Nie, or Alb, R9 is Ser, R1° is Tyr or 
Phe(Y), in which Y-H, F, Cl, Br, NO2, CH, or OCH3, Rtl 
is Arg, D.Arg, or Cit, R12 is Lys, D-Lys, Cit, D-Cit, Orn, 
D-Orn, Me or Ala, R’5 is Gly, Ala, Abu or Gin, R’9 is Ala 
or Abu, R20 is Arg, D-Arg or Cit, R21 is Lys, D-Lys, Orn or 
Cit, R27 is Met, Nie or Abu, Ras is Ser, Asn, Ala or Abu, R 
is Agm, Arg-NH2, Arg-OH, Cit-NH2, Cit-OH, Han-NE.. or 
Har-OH, and 

) X-A1-B2-A3-R4-R5.R6-’Fhr-A8Ser-R20-R1-B1-Va1-Leu-

R28-R2, wherein a iactam bridge is formed between any one 
of the pairs of positions 1,2; 2,3; 8,12; 16,20; 17-21; 21,25; 
25,29 or both 8,12 and 21,25 positions, and X is H, Ac, Aqe, 
lAc, l3rProp, For, ihu, Nac, 2-Nac, 1- or 2-Npt, 1- or 2-Npr, 
PhAc, Fpr, or any other aromatic or nonpolar acyl group, A 
is Glu, D-Glu, Gin, Asp, D-Asp, Asn, Abu, Leu, Tyr, His, 
Phe(Y), in which Y-H, F, cl, Br, NO2, NH,., CH3 or OCH3, 
Set, Thr, Vat, lie, Ala, fl-Ala, D-Asn, D-Gin, D-Thr, D-Leu, 
Abu, D-Abu, Nle, or Aib, B is Lys, D-Lys, Arg, D-Arg,Orn, 
D-Orn, or Agm; R4 is Ala, Abu or Gly, R5 is lie, Ala or Gly, 
R6 is Phe, Tic, Tpi, Nal or Phe(Y), in which Y=H, F, Cl, Br, 
NO2, NH2CH3 or OCH3, R1° is Tyr or Phe(Y), in which 
Y...H, F, Cl, Br, NO2, NH2CH3 or OCH3, R15 is Gly, Ala, 
Abu or Gin, R27 is Met, Me or Abu, R2 is Ser, Asn, Asp, 
Ala or Abu, and pharmaceutically acceptable salts thereof. 

20 Claims, 1 Drawing Sheet 
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Cap.I F7 Cap. II 

No. Sol. Internacional PCT/US2004/024183 
Fecha de PresentaciOn Internal. 26 de Julio de 2004 

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

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: 

Reivi nd icaciones 

Prioridad: 

Folios: 114 a247 

Folios: 248 a 262 

Folio: 2 
Fecha: 5/08/2003 
Pals: US 
Nümero 60/492,706 

como se radicO inicialmente 

como se radicO inicialmente 
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2. Objeto de la invención 

TItuto de la solicitud (folio I): "Analogos antagonistas de GH-RH". 

La presente solicitud se refiere a pØptidos sintØticos que inhiben la IiberaciOn 
de la hormona de crecimiento desde la glÆndula pituitaria en mamIferos, asi 
como tamblØn inhiben la proliferaciOn de cÆnceres humanos a travØs del 
efecto directo sobre las cØlulas cancerosas. TamblØn, se refiere a 
composiciones terapØuticas que contienen a esos pØptidos. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar 
composiciones peptIdicas de anÆlogos antagonistas de GH-RH. 

� Para sotucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
serie de analogos sintØticos que inhiben la Iiberación de la hormona de 
crecimiento desde la pituitaria en muchos mamIferos, asI como inhiben la 
proliferaciôn de cÆnceres humanos a travØs de un efecto directo sobre las 
cØlulas cancerosas. 

� La ClasificaciOn Internacional de Patentes (IPC) es: C07 K14/00, A61 K 38/27, 
A61   38/00 y 5/06. 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. DescripciOn (artIculo 28 D. 486) 

La descripción de la solicitud en estudio presenta los siguientes defectos: 

� Con la información relacionada no se evidencia una resoluciOn real al 
problema planteado en la solicitud, no es claro cuÆles son los pØptidos que 
poseen acciôn terapØutica, y cuÆl es el efecto tØcnico novedoso sobre el 
Estado de la TØcnica y los compuestos de referenda. 

Por to anterior, la descripcion no cumple con el requisito de claridad yb 
divulgaciôn completa que permita su comprensiOn y ejecuciOn de acuerdo at art. 
28 de la Decision 486 yio art. 22 del Tratado POT 

3.2. Reivindicaciones (artIcuio 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio presenta los siguientes 
defectos: 

El capItulo reivindicatorio en general presenta una serie de compuestos 
peptIdicos que en su totalidad no tienen soporte en la descripciOn, asI mismo, 
se realiza una extrapolaciOn (reivindicaciOn 1 y dependientes) que permite 
realizar n cantidad de pØptidos sobre los cuales no se han determinado su 
acciOn terapØutica. 

 �

As! mismo, la materia reclamada, solo se diferencia de compuestos 
producidos naturalmente en el hombre hGH-RH (1-29)NH2 en algunos 
aminoÆcidos, con to cual la molØcula resultante posee diferencias pero no 



queriendo decir esto, que haya un criterlo inventivo para realizar dichos 
cambios y por ende genera lizaciones. 

� Las reivindicaciones 8 a 14 obedecen a un uso a segundo uso, que no son 
objeto de protección. 

Las reivindicaciones 15 a 21 obedecen a un mØtodo de tratamiento. 

Por to anterior, el capItulo reivindicatorlo NO cumple con el requisito de 
definición, claridad, concision o sustento por la descripción de acuerdo at art. 30 
de la DecisiOn 486.y/o art.22 Tratado PCT. 

4. Unidad de invención (artIculo 25 D 486) 

La presente solicitud no tiene unidad de invenciOn, dado que contempla 
diferentes conceptos inventivos retacionados asI: 

� PØptidos antagonistas de GH-RH que ejercen un efecto inhibitorio sobre el 
crecimiento de tumores. 

� Peptidos derivados anÆlogos de la GH-RH que actüan como agonistas de la 
GH-RH. 

� PØptidos que no ejercen ninguna acciOn comprobada sobre la GH-RH y que 
pueden tener otros efectos fisiolOgicos. 

Entre ellos no existe una relación dado que las diferencias estructurales, y 
funcionales en los pØptidos tienen una estrecha relaciOn con su funciôn, y la de 
los sitios activos, at variar determinados aminoÆcidos en un pØptido, su funciOn 
puede resultar diferente a la inicialmente determinada, por to que cada pØptido 
debe estar sustentado en to posible. 

Por to anterior, se puede concluir que Ia presente solicitud no cumpte con et 
requisito de unidad de invenciOn. 

5. Excepción a la patentabilidad (artIculo 20 D486 literal a)-d)) 

El artIculo 20 de la Decision 486 establece: 
No saran patentables: 
d) los mØtodos terapØuticos o quirUrgicos para ci tratamiento humano o animal, asI 
como los mOtodos diagnostico aplicados a los seres humanos o a animales". 

Las reivindicaciones 15 a 21 reclaman un mØtodo para suprimir niveles de 
GH en un paciente con necesidad del mismo at administrar a dicho paciente 
una cantidad supresora efectiva de un compuesto relvindicado. Dichas 
reivindicaciones contienen materia exceptuada de patentabilidad a la tuz del 
literal d) del artIculo 20 de la DecisiOn 486 

De to anterior las reivindicaciones 15 a 21 son una excepciOn a la patentabilidad y 
no pueden ser consideradas objeto de patente. 



6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (artIculos 14y21 D 
486) 

� Las reivindicaciones 8 a 14 obedecen al uso de los compuestos reivindicados 
para la producciOn de una composicion farmacØutica. 

Por dicha razón, las reivindicaciones anahzadas no se pueden considerar 
invenciones y que por to tanto no pueden obtener patente. 

7. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria: 5 de Aqosto de 2003 

Teniendo en cuenta La fecha indicada se realizó La bUsqueda en el estado de La 
tØcnica de documentos relacionados con La solicitud encontrªndose los 
sig ulentes documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Iltulo 
Fecha de 

publicación* 

DI US 5.942.489 
HGH-RH(1-29)NH2 analogues 24 Agosto de 

I having antagonistic activity 1999 

12. AnØlisis de patentabitidad (artIcu!o 14 D486) 

Novedad (artIculo 16D486) 

La solicitud en estudlo divulga pØptidos que poseen aminoÆcidos variables, y 
aminoÆcidos estables, y presenta una serie de aminoÆcidos que pueden ser 
reemplazados en cada uno de los puntos variables de la cadena. Dicho 
pØptido proviene de GH-RH y posee un grado de similaridad bastante 
elevado con respecto at pØptido original GH-RH. 

Dl enseæa (ver folio: 307) una serie de analogos sintØticos de hGH-RH(1-
29)NH2, que exhiben actividad endogena y previenen la liberaciOn de dicha 
hormona del crecimiento hGH-RH. Dentro del las posibles series que se pueden 
determinar para dicho pØptido, es posibte determinar una combinación que da 
como resultado el mismo pØptido reivindicado en (a presente solicitud. 

AsI mismo, los elementos caracterIsticos de las composiciones reivindicadas, ya 
eran conocidos en Dl, la forma de realizar los analogos de GH-RH, la (ongitud 
del pØptido, los aminoÆcidos variables y los aminoÆcidos estables de La cadena, 
las posibtes sustituciones, y los resultados esperados. Por tal razOn, los 
compuestos reivindicados no pueden ser considerados novedosos. 
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13. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as!: 

No Documento N° Reivindicaciones Requisito que afecta 
afectadas 

DI US 5.942.489 1 -28 Novedad - - - 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de Ia Comisiôn de  la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de  dIas 
contados a partir de la fecha de notificaciOn 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 concesión, se denegara la patente. 

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

ALIX CARMENZA CESPES DE VERGEL 
Jefe de Division de NuevCreaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 

It 0 JUL. 2009 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 1993 Codigo No. 202089 

LA 


