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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 le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 140 a 226
Reivindicaciones: Folios: 228 a 232
" Figuras: Folios: 233 a 248
Prioridad: Folio: 1
Fecha: 03/08/2004
Pais: us

Numero 60/598,031
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2. Objeto de la invencidn

e Titulo de la solicitud (folio 1): “Terapia de combinacién utilizando proteinas de
fusion de transferrina que comprenden GLP-1”.

o La presente solicitud se refiere a proteinas de fusion de transferrina que
comprenden peptidos insulinotrépicos con vida media terpéutica efectiva
extendida in vivo.

o El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
terapias de combinacion que comprenden administracién de una proteina de
fusion de transferrina y al menos un segundo agente en el tratamiento de
varias enfermedades.

o Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
método para tratar una enfermedad o condicibn en un paciente
comprendiendo administrar una cantidad efectiva de una proteina de fusién
de transferrina y al menos un segundo agente.

o La Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) es: A61K 38/26.

3. De la solicitud de Patente
3.1 Descripcidn (articulo 28 D. 486)

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

o Con la informacién relacionada no se evidencia una resolucién real al
problema planteado en la solicitud, no es claro cuales son los péptidos que
poseen accién terapéutica, y cual es el efecto técnico novedoso sobre el
Estado de la Técnica y los compuestos de referencia.

Por lo anterior, la descripcidbn no cumple con el requisito de claridad y/o

divulgacion completa que permita su comprension y ejecucion de acuerdo al art.
28 de la Decision 486 y/o art. 22 del Tratado PCT

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

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

o Las reivindicaciones 1 a 31 son objeto de una excepcion a la patentabilidad
como se analizara en el numeral 4.

o El capitulo reivindicatorio (reivindicaciones 32 en adelante) en general
presenta una serie de compuestos peptidicos que en su totalidad no tienen
soporte en la descripcion, asi mismo, se realiza una extrapolacion que
permite realizar n cantidad de compuestos sobre los cuales no se han
determinado su accién terapéutica.

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio NO cumple con el requisito de
definicion, claridad, concisién o sustento por la descripcion de acuerdo al art. 30
de la Decision 486.y/o art.22 Tratado PCT.
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4. Excepcidn a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d))

El literal d del articulo 20 de la decisién 486 establece que “no seran patentables:

d)Los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales”.

o Lasreivindicaciones 1 a 31 implican un método para tratar una enfermedad o
condicién en un paciente comprendiendo administrar una cantidad efectiva
de una proteina de fusidén de transferrina y al menos un segundo agente.
Dado que el método contempla el tratamiento humano, esta oficina es de la
opinidon que las reivindicaciones mencionadas se encuentran dentro de la
excepcion a la patentabilidad y no pueden ser consideradas patentables.

De lo anterior la(s) reivindicaciones 1 a 31 no pueden ser consideradas
patentables.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

Fecha de presentacién de la solicitud prioritaria: 3 de Agosto de 2004

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la blisqueda en el estado de la
téecnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

| N° I Documento Titulo Fe?ha de .

. i publicacién
D1 | US 2003/0221201 Modified transfgrrlng fusion 27 Noviembre de
Lx_J _» proteins 2003

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
6.1. Novedad (articulo 16 D486)

o La solicitud en estudio divulga una composicién que comprende 1) una
proteina de fusion de transferrina (Tf) y 2) al menos un segundo agente.

D1 ensefia (ver folios:) proteinas de fusién que comprenden 1) proteinas
modificadas de transferrina y 2) proteinas o péptidos terapéuticos. Entre estos
ultimos se destacan interferén Beta, GLP-1, EMP1, T-20 y receptor de toxina
soluble.

Es claro que los elementos caracteristicos de las composiciones reivindicadas, ya
eran conocidos en D1, la forma de realizar las proteinas de fusién y los
resultados esperados. Por tal razén, los compuestos reivindicados no pueden ser
considerados novedosos.

De esta forma se establece que las reivindicaciones 32 a 52 no cumplen con el
requisito de Nivel Inventivo.




7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

Reivindicaciones

N Documento N afectadas

Requisito que afecta

D1 | US 2003/0221201 32 -52 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de |la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. 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.

Notifiquese el presente oficio conforme alo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMEN SPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisiort de Nuevas Creaciones

El antetior ctuenm|ento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

04 SET. 2008

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 2452 Caodigo No. 202089




