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No. Solicitud Internacional PCT/US2005/039972
Fecha de Presentacion Internacional 04/Noviembre/2005

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

Descripcién: Folios 11 a 51 como se radico inicialmente.
Reivindicaciones: Folios 52 a 54 como se radicé inicialmente

Prioridad: US 60/625,216 de Noviembre 5 de 2004

2. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: “Formulacién liposomal de bortezomib (PS-341)".

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de suministrar una
composicidn de bortezomib en un portador liposomal.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion de liposoma que comprende el compuesto de acido borénico peptidico
bortezomib.
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E! objeto de la presente Solicitud se reIaC|ona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP). A61K 9/127, A61K 47/26, A61K 47/10

3. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1 — 7, 13 — 15 carecen de concision, porque presentan una
excesiva complejidad, lo cual dificulta determinar la extensién del objeto que se
busca proteger. Esto se debe al uso de expresiones como: “un lipido”, “un poliol”, “un
monosacarido”, “un oligosacarido”, “un aminopoliol”, un “polimero hidrofilo”, son

ambiguas.

Las Reivindicaciones 10y 11 carecen de concisién porque no hace referencia a las
caracteristicas técnicas del gradiente idnico.

Las Reivindicaciones 12 y 13 carecen de concxsmn debido al uso del término
‘aproximadamente”, el cual és lmpre0|so

Las Reivindicaciones 16 — 21 caracterizan el objeto por el uso y no por una

caracteristica técnica del producto por lo cual no sera objeto de andlisis en el
presente informe.

4. Determinacioén del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la
Fecha de Presentacion de la Solicitud de Prioridad: Noviembre 5 de 2004

y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon*
us Formulation of borénico acid L
D1 2002/0188100 A1 compounds 12/Diciembre/2002
Accumulations-of aminoacids ad
D2 US 5,380,531 ol oeptides into _'liposomes 10/Enero/1995

D1 divulga una composicién de éster de boronato preparado a partir de bortezomib y
un poliol (Reivindicaciones 33, 41y 78).

D2 divulga aminoécidos y péptidos atrapados en liposomas por modificacion en un
grupo no acidico, como éster (columna 2, renglones 67 y 68, columna 3 renglones 1
— 7, columna 4 renglones 8 — 11).
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5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

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

Caracteristicas esenciales D1 T D2

Una composicién que comprende:

Sl
Un compuesto de éster de .
boronato preparado a partir !
de bortezomib y un poliol
(Reivindicaciones 33, 41y
78)

a) Un compuesto de éster de
boronato preparado a partir de
bortezomib y un poliol

; en un liposoma
- (columna 2, renglones 67 y 68,
columna 3 renglones 1 -7,

b) Compuesto de éster atrapado
en un liposoma

La reivindicacion 1 consiste en una composicién que comprende liposomas formados
de un lipido de formacion de vesicula, y atrapado en dichos liposomas, un
compuesto éster de boronato preparado a partir de bortezomib y un poliol.

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga una composicion de éster de boronato
preparado a partir de bortezomib y un poliol.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y la composicion de
D1 consiste en el atrapamiento de dicho éster en un liposoma.

El efecto que logra el incluir esta caracteristica es que la modificacién en un grupo no
acidico (formacion del éster) facilita el atrapamiento del compuesto en un liposoma.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo modificar la composicién conocida en D1 para que pueda
ser atrapado en un liposoma”.

Sin embargo, la modificacion de aminoacidos y péptidos en un grupo no acidico ,
como ésteres, ya esta divulgada en el documento D2 (columna 2, renglones 67 y 68,
columna 3 renglones 1 -7, columna 4 renglones 8 — 11). Adicionalmente, D2 divulga
el eficiente atrapamiento de aminoacidos y péptidos en liposomas por medio de un
gradiente i6nico transmembranal, preferiblemente un gradiente de pH.

En consecuencia, el experto en la matena utilizaria.la modificacidén en grupo no
acidico, como ésteres, descrito D2, en'la’ composicion de D1 para llegar asi al objeto
de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.
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6. Conclusion

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

item | Documento | Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2002/0188100 A1 1-15 Nivel inventivo

D2 US 5,380,531 1-15 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 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 de la fecha de notificacion 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 concesién, se denegara la patente.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

27 1Y 201
CONCEPTO TECNICO ’ EXAMINADOR TECNICO
No.1636 Cédigo No0.202073
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