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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

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 el 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,
séblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 56 contenidas en el radicado N°14-013109-
00000-0000 son aceptadas para ser estudiadas, porque se realizo el pago por las
reivindicaciones 11 a 56, de acuerdo con el recibo presente en la pagina 109 del
radicado N°14—-013109-00000-0000.
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Titulo de la solicitud: “Formulaciones estabilizadas que contienen anticuerpos anti
— PCSK9".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
composiciones alternativas que comprenden anticuerpos anti — PCSK9 para el
tratamiento de dislipidemias, que sean estables y adecuadas para ser
administradas.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencién de
una composicion farmacéutica estable que contiene la proproteina convertasa
subtilisina/kexina tipo 9 (PCSK9), un tampdn, un codisolvente organico, un
estabilizador y opcionalmente un reductor de la viscosidad.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K39/395; C07K16/40.

4. De la Solicitud de la Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es concisa, porque se mencionan de manera general e
indefinida “un anticuerpo que se une a PCSK9”, “un tampon a pH 6 +/- 0.3", “un
detergente no i6nico” y “un estabilizador”, debido a que esta mencion de las
sustancias se realiza por funcionalidad de los mismos, de tal forma que al existir
muchas sustancias que cumplen con estas propiedades, se pueden obtener una
cantidad muy amplia de posibles composiciones, pero que no se encuentran
comprendidas dentro del objeto de la solicitud y por lo tanto no estan soportadas.
Por lo tanto, se solicita definir especificamente el anticuerpo PCSK9 con sus
respectivas secuencias, asi como qué excipientes o sustancias integran las
composiciones de la solicitud que se encuentran completamente definidas en la
descripcion, teniendo en cuenta que esta forma de reivindicar no permite
caracterizar de manera adecuada la composicion reclamada. Asi mismo, se
sugiere modificar las expresion “detergente no idnico”, por “tensioactivo no iénico”,
gue corresponde a un término técnico mas cercano.

Para las reivindicaciones 4, 27, 29, 31 y 33, si bien el punto isoeléctrico se
considera como un parametro que permiten definir un anticuerpo, se recomienda
que se incluyan dentro de estas reivindicaciones las caracteristicas técnicas
esenciales de los anticuerpos y las composiciones.

De la misma forma, el objeto de las reivindicaciones 17 a 24 referente al
porcentaje de conservacion de la variante del anticuerpo con carga principal no se
constituye como una caracteristica técnica esencial, sino como un resultado a
alcanzar, porque no solo se incluye la presente solucidon aportada en la solicitud,
sino que se incluyen las alternativas presentes y futuras que conduzcan a obtener
este mismo resultado. Se solicita eliminar estas reivindicaciones de la solicitud.

Para el proceso de las reivindicaciones 35 y 35, no se considera claro emplear el
término “aproximadamente”, porque es un término impreciso y relativo que no
permite diferenciar el objeto de la solicitud con respecto al estado de la técnica. Se
solicita eliminar este término de dichas reivindicaciones.

Se sugiere eliminar las reivindicaciones 40 a 47, puesto que se repiten las
caracteristicas técnicas mencionadas en reivindicaciones anteriores.
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Las reivindicaciones 51 a 55 no son claras, puesto que las composiciones de la
solicitud no se pueden caracterizar por el envase que las contienen. En este caso,
definir las propiedades de la jeringa corresponde a un objeto de estudio por parte
de otro campo técnico diferente al campo farmacéutico. Adicionalmente, las
instrucciones contenidas en el envase son caracteristicas alusivas a un método de
tratamiento. Por lo tanto, se sugiere eliminar estas reivindicaciones de la solicitud.

La reivindicacion 56 no es clara, porque se hace referencia a marcas registradas
tales como Nuova Ompi, y Flurotec, las cuales no definen los productos que estas
resefian, porque la composicién o conformacion de los mismos puede cambiar con
el paso del tiempo aunque conserve el mismo nombre. Se sugiere aclarar cuales
son las caracteristicas técnicas esenciales del conjunto reclamado.

5. Unidad de Invencioén (Art 25 D 486)

La presente solicitud no cumple con el requisito de Unidad de Invencion, porque
se han identificado dos Grupos Inventivos diferentes que no contienen un
concepto inventivo comuan, que son los siguientes:

 Grupo Inventivo 1: Una composicion farmacéutica que comprende un anticuerpo
antagonista de PCSK9, una solucion buffer de histidina, polisorbato 20 como
tensioactivo no iénico y sacarosa como estabilizante, de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 47.

* Grupo Inventivo 2: Una composicion o un kit donde el envase es un vial de cristal
0 una jeringa de cristal, de acuerdo con las reivindicaciones 48 a 56.

El concepto inventivo de la solicitud corresponde a composiciones que
comprenden un anticuerpo antagonistas de PCSK9. Sin embargo, el documento
W02009/100297 divulga composiciones farmacéuticas que comprenden un
anticuerpo antagonista de PCSK9. En el estado de la técnica referido no existe
referencia alguna a viales o jeringas de cristal, de tal manera que se refiere a otro
tipo de modalidad que no se puede incluir dentro de la invencién. Cuando se
define una composicion, esta se define en funcion de sus componentes y
proporciones o cantidades, mientras que para definir un envase, las caracteristicas
corresponden a su material, dimensiones, accesorios, que no entran dentro del
alcance de la caracterizacion de una composicién farmacéutica.

Por lo tanto, se solicita presentar las respectivas Solicitudes Divisionales para
cada uno de los Grupos Inventivos mencionados, o se solicita limitar el objeto de
la solicitud a un solo Grupo Inventivo, eliminando de la misma los demas Grupos
Inventivos.

6. Determinacioén del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de prioridad de la

solicitud: El 28 de julio de 2011 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

ite Documento Titulo Fecha de Publicacién

m

D1 [ W02009/100297 “1D05 PCSK9 antagonists” 13/Agosto/2009

D2 | US2010/0166768 “High affinity human antibodies to PCSK9” 01/Julio/2010

D3 | WO2004/055164 System and methods for stabilizing 01/Julio/2004
antibodies with histidine

El documento D1' divulga composiciones que comprenden un anticuerpo

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
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antagonista de PCSK9, para el tratamiento de enfermedades asociadas a la
homedostasis del colesterol (Pag. 3, In. 30 — 37).

El documento D2? divulga anticuerpos antagonistas de PCSK9 (Pag. 1, parr.
[0002)).

El documento D3*® divulga composiciones que comprenden anticuerpos
estabilizados (Pag. 1, parr. [0001]).

7. Examen de Patentabilidad.

Novedad (Art 16 D 486)

Para el Grupo Inventivo 1

La reivindicacion 1 divulga “Una formulacion farmacéutica que comprende: (i) un
anticuerpo que se une especificamente a PCSK9: (ii) un tampon a pH 6.0 +/- 0.3;

(iii) un detergente no ionico y (iv) un estabilizador” (Pag. 73 del radicado N° 14-
013109-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud D1
Formulacién farmacéutica Composicion farmacéutica (Pag. 74, reiv. 28 y 29)
Comprende un anticuerpo antagonista Comprende un anticuerpo antagonista de PCSK9

de PCSK9
Comprende un tampon de pH 6.0 +/- 0.3 | Comprende histidina y arginina (10mM — 150mM)
mas HCI (0.003mM — 0.005mM) para obtener pH
entre 5.8y 6.5

Comprende un detergente no iénico Contiene polisorbato 80 o polisorbato 20 entre
0.01% vy 1%
Comprende un estabilizador Comprende sacarosa

Las caracteristicas técnicas esenciales de la composicion de la solicitud de
acuerdo a lo descrito en la reivindicacion 1, han sido previamente divulgadas en el
documento D1 (Pag. 73, reiv. 27; pag. 74y 75, reiv. 28 — 30), donde se mencionan
composiciones farmacéuticas que comprenden un anticuerpo antagonista de
PCSK®9, un sistema buffer conformado por aminoacidos y HCI, un tensioactivo de
polisorbato y un vehiculo estabilizador, con las caracteristicas técnicas esenciales
descritas en la tabla anterior.

En consecuencia, la reivindicacion 1 de acuerdo con lo divulgado en el documento
D1, carece de Novedad.

Las reivindicaciones dependientes 4 a 26, 30, 32, 34 y 41 a 46 no divulgan
caracteristicas adicionales que hagan nueva la composicién de la reivindicacion 1.
Por lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de Novedad.

Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

Para el Grupo Inventivo 1

CC=US&NR=2009239845A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20090924&DB=EPODOC&Ilocale=en_E
P

2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2002032336A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20020314&DB=EPODOC&Ilocale=en_E
P

3http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2002032336A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20020314&DB=EPODOC&Iocale=en_E
P
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La reivindicacion 2 divulga “La formulacion farmacéutica de la reivindicacion 1,
donde el anticuerpo comprende una HCDR1 de SEC ID N° 2, una HCDR2 de SEC
ID N° 3, una HCDR3 de SEC ID N° 4, una LCDR1 de SEC ID N° 6, UNA LCDR2
de SEC ID N° 7 y una LCDR3 de SEC ID N° 8" (Pag. 73 del radicado N° 14-

013109-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud

D1

D2

Formulacién farmacéutica

Composicién farmacéutica
(Pag. 74, reiv. 28 'y 29)

Composicién farmacéutica
(Pag. 11, pérr. [0118] —[0123])

Comprende un anticuerpo
antagonista de PCSK9 que
comprende

HCDR1 de SEC ID N° 2, una
HCDR2 de SEC ID N° 3, una
HCDRS3 de SEC ID N° 4, una
LCDR1 de SEC ID N° 6, UNA
LCDR2 de SEC ID N° 7 y una
LCDR3 de SECID N° 8

Comprende un anticuerpo
antagonista de PCSK9
caracterizado por la regioén variable
de la cadena pesada de SEQ ID N°
11 y por la region variable de la
cadena pesada de SEQ ID N° 27

Comprende un anticuerpo
antagonista de PCSK9
caracterizado por la region variable
de la cadena pesada de SEQ ID
N° 90 y por la region variable de la
cadena pesada de SEQ ID N° 92
(pag. 3, parr. [0028])

Comprende un tampén de pH 6.0
+/- 0.3

Comprende histidina y arginina

Composiciones inyectables que

(10mM — 150mM) més HCI
(0.003mM — 0.005mM) para
obtener pH entre 5.8y 6.5

comprenden un vehiculo y un
tensioactivo no iénico

Comprende un detergente no
ibnico

Contiene polisorbato 80 o
polisorbato 20 entre 0.01% y 1%

Comprende un estabilizador

Comprende sucrosa

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la
composicion de la reivindicacion 3, porque sSe mencionan composiciones
farmacéuticas que comprenden un anticuerpo antagonista de PCSK9, un sistema
buffer conformado por aminoacidos y HCI, un tensioactivo de polisorbato y un
vehiculo estabilizador (Pag. 74, reiv. 28 y 29).

La diferencia entre la composicion de la solicitud con respecto a las composiciones
descritas en el documento D1, consiste en que el anticuerpo anti PCSK9 de la
solicitud se caracteriza por HCDR1 de SEC ID N° 2, una HCDR2 de SEC ID N° 3,
una HCDR3 de SEC ID N° 4, una LCDR1 de SEC ID N° 6, UNA LCDR2 de SEC
ID N° 7 y una LCDR3 de SEC ID N° 8, mientras que en el documento D1, el
anticuerpo antagonista de PCSK9 se caracteriza por la region variable de cadena
pesada de SEQ ID N° 11 y por la region variable de cadena ligera de SEQ ID N°
27, siendo estos dos anticuerpos diferentes.

Esta diferencia al parecer no concede ningun efecto técnico inesperado o superior
a las composiciones de la solicitud, con respecto a las composiciones divulgadas
en el documento D1.

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar las composiciones divulgadas en el documento D1, para obtener
composiciones alternativas que comprenden un anticuerpo antagonista de PCSKO9.

El documento D2 divulga una composicion que comprende un anticuerpo anti
PCSK®9, caracterizado por la region variable de cadena pesada de SEQ ID N° 90 y
por la region variable de cadena pesada de SEQ ID N° 92 (Pag. 1, parr. [0004];
pag. 3, parr. [0028]; pag. 11, parr. [0118] — [0123]), que corresponde al mismo
anticuerpo de la solicitud, teniendo en cuenta que comprende los mismos HCDRs
de las SEQ 2, 3, 4 y los mismos LCDR de las SEQ 6, 7 y 8 (en negrilla).

REGION VARIABLE CADENA PESADA
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SEQ 1 SOL
SEQ 90 D2
SEQ 1 SOL
SEQ 90 D2

1 EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFNNYAMNWVRQAPGKGLDWVSTISGSGGTTNY 60
1 EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGFTFNNYAMNWVRQAPGKGLDWVSTISGSGGTTNY 60
61 ADSVKGRFIISRDSSKHTLYLQMNSLRAEDTAVYYCAKDSNWGNFDLWGRGTLVTVSS 118
61 ADSVKGRFIISRDSSKHTLYLQMNSLRAEDTAVYYCAKDSNWGNFDLWGRGTLVTVSS 118

REGION VARIABLE CADENA LIGERA

SEQ 5 SOL 1 DIVMTQSPDSLAVSLGERATINCKSSQSVLYRSNNRNFLGWYQQKPGQPPNLLIYWASTR 60
SEQ 92 D2 1 DIVMTQSPDSLAVSLGERATINCKSSQSVLYRSNNRNFLGWYQQKPGQPPNLLIYWASTR 60
SEQ 5 SOL 61 ESGVPDRFSGSGSGTDFTLTISSLQAEDVAVYYCQQYYTTPYTFGQGTKLEIK 113

SEQ 92 D2 61 ESGVPDRFSGSGSGTDFTLTISSLQAEDVAVYYCQQYYTTPYTFGQGTKLEIK 113

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D1 y D2, sin ningun esfuerzo,
modificaria las composiciones divulgadas en el documento D1, modificando el
anticuerpo antagonista de PCSK9 sugerido en el documento D2, para obtener las
composiciones propuestas en la solicitud de manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 2, de acuerdo a lo divulgado en los documentos
D1y D2, carece de Nivel Inventivo.

Las reivindicaciones 3, 27 a 29, 31, 33y 35 a 40, dependientes de la reivindicacion
2, no mencionan caracteristicas inventivas adicionales a las comprendidas dentro
del objeto de la reivindicacion 1, porque el documento D2 menciona la posibilidad
de glicosilacion del anticuerpo, por ejemplo, fucosilacion (Pag. 5, parr. [0042]). Por
lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de Nivel Inventivo.

La reivindicacion 3 divulga “La composicion farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 y 2 donde el anticuerpo comprende un HCVD de SEQ ID N° 1y
un LCVD de SEQ ID N° 5" (P4g. 73 del radicado N° 14-013109-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud

D2

D3

Formulacién farmacéutica

Composicion farmacéutica
(Pag. 11, parr. [0118] — [0123])

Composicion farmacéutica
(Pag. 10, tabla 1A)

Comprende un anticuerpo que
se une a PCSK9 caracterizado
por la region variable de la
cadena pesada de SEQ ID N° 1
y por la regidn variable de la
cadena pesada de SEQ ID N° 5

Comprende un anticuerpo
antagonista de PCSK9
caracterizado por la region
variable de la cadena pesada de
SEQ ID N° 90 y por la regién
variable de la cadena pesada de
SEQ ID N° 92 (pag. 3, parr.
[0028))

Comprende un anticuerpo

Comprende un tampé6n de pH
6.0 +/-0.3

Comprende un detergente no
idnico

Comprende un estabilizador

Composiciones inyectables que
comprenden un vehiculo y un
tensioactivo no iénico

Comprende glicina (15mM — 20mM),

histidina (4mM — 6mM) y acido
glutamico (16.25mM — 21.25mM)
para obtener pH entre 5.7y 6.3

Comprende polisorbato 20 al 0.02%

Comprende manitol

El documento D2 se considera el

composiciéon de
farmacéuticas

gque comprenden un

estado de

la técnica mas cercano a la
la reivindicacion 3, porque se mencionan composiciones
anticuerpo antagonista de

PCSK9

caracterizado por la region variable de cadena pesada de SEQ ID N° 90 y por la
region variable de cadena pesada de SEQ ID N° 92 (Pag. 1, parr. [0004]; pag. 3,
parr. [0028]; pag. 11, parr. [0118] — [0123]).

La diferencia entre la composicion de la solicitud con respecto a las composiciones
ler Art 45

3,4,5,6,7y10-PBX: (571) 5870000
ov.co- Bogotd D.C_, Colombia

Expediente 14-13109- -2

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27-00 pisos
E-mail: contactenosf

A MINCOMERCID
(® [NOUSTRIA ¥ TurisMo

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:

Pagina web: www_sic_gov.co

CC : Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencidn telefonica en Bogotd: 5920400

Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




‘. Industria y Comercio
[_;/SUPERINTENDENCIA

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

descritas en el documento D2, consiste en que las composiciones de la solicitud
contienen un sistema buffer, un estabilizador y un tensioactivo no iénico.

Esta diferencia otorga un efecto técnico de obtener composiciones que
comprenden un anticuerpo anti PCSK9 con mayor estabilidad.

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar las composiciones divulgadas en el documento D2, para obtener
composiciones alternativas que comprenden un anticuerpo antagonista de PCSKO9.

El documento D3 divulga composiciones farmacéuticas que comprenden un
anticuerpo, glicina (15mM — 20mM), histidina (4mM — 6mM) y acido glutamico
(16.25mM — 21.25mM) para obtener pH entre 5.7 y 6.3, polisorbato 20 al 0.02% y
un vehiculo estabilizador, con el proposito de incrementar la estabilidad de la
composicién, ademas de ser crioprotector y liofoprotector (Pag. 1, parr. [0001];
pag. 2, parr. [0008]; pag. 10, tabla 1A).

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D2 y D3, sin ningun esfuerzo,
modificaria composiciones divulgadas en el documento D2 que contienen el
anticuerpo anti PCSK9, incluyendo el buffer, le estabilizante y el tensioactivo no
i6nico tal como lo sugiere el documento D3, para obtener las composiciones
propuestas en la solicitud de manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 3, de acuerdo a lo divulgado en los documentos
D2y D3, carece de Nivel Inventivo.

Las reivindicaciones 27 a 29, 31 y 33, dependientes de la reivindicacion 1, no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales a las comprendidas dentro del
objeto de la reivindicacion 1. Por lo tanto, estas reivindicaciones también carecen
de Nivel Inventivo.

La reivindicacién 35 divulga “Un método para preparar una composicion que
comprende un anticuerpo anti PCSK9 y menos de 0.3% de agua, comprendiendo

las siguientes etapas...” (Pag. 78 del radicado N° 14-013109-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud

D3

D1

Método para preparar una
composicién de anticuerpo
PCSK9

Método para preparar una composicion de
un anticuerpo (Pag. 8 y 9, parr. [0044] —
[0047]; p4g. 25y 26, reiv. 1 — 24)

Composicién farmacéutica
(Pag. 74, reiv. 28 y 29)

Combinar agua, el anticuerpo
PCSKO, histidina, sacarosa y
polisorbato 20 en un vial

Combinar el anticuerpo con histidina,
polisorbato y sacarosa
(Pag. 25, reiv. 1, 7-10)

Comprende un anticuerpo
PCSKO, histidina, contiene
polisorbato 80 o polisorbato
20y sacarosa

Mantener la combinacién a 5°C
por aproximadamente 60 min y
disminuir la temperatura a
0.5°C/min.

Disminuir la temperatura a razén de
0.5°C/min (P&g. 8, parr. [0046])

No se menciona

Mantener a — 45°C por
aproximadamente 120min.

Se mantiene a —45°C por 2h
(Pag. 8, parr. [0046])

No se menciona

Reducir la presion atmosférica
a aproximadamente 100mTorr

Reducir la presién atmosférica a 70mTorr
(Pag. 8, parr. [0046])

No se menciona

Aumentar la temperatura a
0.5°C/min.

Aumentar la temperatura a razén de
0.5°C/min (Pag. 8, parr. [0046])

No se menciona

Mantener a aproximadamente
—25°C por aproximadamente
78h.

Mantener a —20°C por 75h
(Pag. 8, parr. [0046])

No se menciona

Aumentar la temperatura a
0.2°C/min.

Aumentar la temperatura a 0.5°C/min (Pag.
8, parr. [0046])

No se menciona
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Mantener a 35°C por
aproximadamente 6h.

Mantener a 30°C por aproximadamente
10h (Pag. 9, parr. [0047])

No se menciona

Disminuir la temperatura a
0.5°C/min y mantener a 25°C
por aproximadamente 6h.

Disminuir la temperatura a 20°C por 4h
(Pag. 9, parr. [0047])

No se menciona

El documento D3 es considerado el estado de la técnica mas cercano al método
de la reivindicacion 35, porque el documento D3 divulga un proceso de liofilizacion
gue consiste en el enfriamiento de la composicion a razén de 1°C/min hasta — 45
°C, luego incrementando la temperatura a razén de 1°C/min hasta — 20°C,
sosteniendo por 75 horas a presion de 70mTorr e incrementando la temperatura
hasta el almacenamiento (Pag. 8y 9, parr. [0044] — [0047]).

La diferencia entre el proceso reclamado en la solicitud con respecto al proceso
divulgado en el documento D3, consiste en que el proceso se establece para
liofilizar una composicion que comprende un anticuerpo PCSK9.

Esta diferencia otorga un efecto técnico de obtener composiciones que
comprenden un anticuerpo anti PCSK9 estable, que no presentara degradacion
significativa, reflejado en la no perdida de potencia farmacoldgica.

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar el proceso divulgado en el documento D3, para obtener un proceso para
liofilizar composiciones que comprenden un anticuerpo antagonista de PCSK9.

El documento D1 divulga una composicibn que comprende comprenden un
anticuerpo PCSK9, polisorbato 20 o polisorbato 80 y sacarosa (Pag. 74, reiv. 28 y
29).

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D1 y D3, sin ningun esfuerzo,
implementaria el proceso de liofilizacién divulgado en el documento D3 a las
composiciones farmacéuticas que comprendan un anticuerpo PCSK9 como el
sugerido en el documento D1 para obtener el proceso propuesto en la solicitud de
manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 35, de acuerdo a lo divulgado en los
documentos D2 y D3, carece de Nivel Inventivo.

Las reivindicaciones 36 a 40, dependientes de la reivindicacion 35, no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales a las comprendidas dentro del objeto de la
reivindicacion 35. Por lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de Nivel
Inventivo.

8. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1,4a26,30,32,34y41 a46 Novedad
D1 W02009/100297 2,3,27a29,31,33y35a40 Nivel Inventivo
D2 US2010/0166768 2,3,27a29,31,33y35a40 Nivel Inventivo
D3 W02004/055164 3,27a29,31,33y35a40 Nivel Inventivo
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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, o0 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.

-
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JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-08-04

Elabord: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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