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L

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en ei Articulo 45
de la Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién:
Reivindicaciones:

Dibujos:
Secuencias:
Pricridad:

2. Analisis de la Prioridad

Folios 23a 115
Folios 116 a 124
Folios 173 a 181
Folio 125
Folios 174 a 182
US 60/815,919

27/Noviembref2008
27/Noviembre/2008
26/Diciembre/2008
27/Noviembre/2008
28/Noviembre/2008
23/Junio/2006

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. § D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Sintesis de un péptido Insulinotrépico”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
estrategias mejoradas para la sintesis de péptidos de acuerdo con el Id. de Sec. N° 4
para poder fabricar este peptido y sus homoélogos con rendimientos, purezas y

cantidades comercialmente ac

eptables.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona la
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preparacion de peptidos insulinotépicos que estan sintetizados utilizando una
aproximacion de fase sélida y en solucién (“hibrida”).

E! objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 38/26, CO7K 14/605

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

Las expresiones “uno o mas de los siguientes pasos” y “opcionalmente” en las
reivindicaciones 1, 8 y 20 no son limitativas, porque hacen opcionales a las
caracteristicas y no limitan el alcance de la invencién. Se sugiere incluir las
caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.

En las reivindicaciones 4, 10, 14, 20, 22, 24, y 26 - 29 se hace referencia a
homdlogos de las secuencias peptidicas, los cuales no son aceptables porque no
permiten establecer la secuencia exacta.

Las reivindicaciones 1, 3 - 5, 8, 10, 13 - 16, 21, 22 y 24 - 27, usan el termino
‘incluye” para referirse a secuencias, el cual no es limitativo y por lo tanto no permite
definir el alcance de la invencion. Se sugiere reemplazarlo segun lo que se encuentra
debidamente soportado en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 1, 3 — 5, 8, 10, 14, 16, 20 — 22, 24 - 27 se refieren a la
proteccion de la cadena lateral y a la obstaculizacién estérica, sin embargo no se
define como se realizan estas etapas del procedimiento impidiendo establecer e!
alcance de la invencion.

El término "adecuada” de la reivindicacion 15 es relativo por lo cual no permite
distinguir fa invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término
0 rango concreto.

Las reivindicaciones 1, 3 - 5, 8, 10, 13, 14, 20 - 22 y 27 no son concisas porque las
definiciones de X8 X'¢, x'"8 x** Ri, é, R’, R%, @ se refieren a un residuo de
aminoacido aquiral, un residuo dipeptidico de pseudoprolina, una porcién de unién
divalente, una pocién monovalente, alquilo inferior, co-miembros de una estructura
inferior, residuo de cualquier aminodcido y un péptido insulinotrépico definiéndolos
de forma general. Un péptido se define por la secuencia especifica y éste no puede
caracterizarse por su actividad, su condicidn de quiralidad, por su semejanza a un
aminoacido. Se sugiere al solicitante restringir la solicitud a una razonable
generalizacion de o que se encuentra debidamente soportado en el capitulo
descriptivo e incluyendo estas caracteristicas en la reivindicacién independiente 1.
Para ilustracion:

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados
x® Metilalanina (Aib)
X' Glicina
x17-18 wda—?L i
! 72
' 8]
.S ' Metilalanina (Aib)
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Descripcion (Art 28 D 486)

Se sugiere describir brevemente el dibujo del folio 125.
5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la tecnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: 23/Junio/2006 y se encontré el siguiente documento que
anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 WO 0034331 Analogues of GLP-1 15/Junio/2000

D1 hitp://worldwide espacenet. com/publicationDetails/originalDocument?CC=WOANR=003433 1A2&K
C=A2&FT=D&ND=3&date=200006158 DB=EPODOC&locale=en_EP divulga (Pag. 1, lineas 5 -
8, Pag. 13, linea 6 — Pag. 14. Linea 25) analogos del péptido similar al glucagon 1
(GLP-1) y métodos de preparacion.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un método para obtener un péptido insulinotrépico,
como se encuentra en los folios 160 y 161.

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

1 Caracteristicas esenciales D1
Un método para obtener un péptido
insulinotrépico que comprende uno o Mas
Dasos:

d} proporcionar un cuarto fragmento peptidico ;
que incluye la secuencia de aminoacidos :
QAAKEFIAWLVKX™ (Id. de Sec. N° 9), enel | Proporcionar por sintesis en |
" que X* es un residuo de un aminoacido fase solida el péptido :
aquiral y dichos residucs de amino&cidos de la | (Aib**)GLP-1(7-36)-NH,
secuencia incluyen opcionalmente la
proteccion de la cadena lateral,

Un métoedo para obtener un
péptido analogo de GLP-1

Las caracteristicas esenciales del procedimiento de la reivindicacion 1 habian sido
divulgjadas previamente en D1, el cual da a conocer el analogo de GLP-1:
(AIb***)GLP-1(7-36)-NH, (Pag. 7, lineas 8) el cual coincide con la secuencia Id. de
Sec. N° 5), y ensefia un método de sintesis en fase solida (Pag. 13, linea 6 — Pag.
14. Linea 25) en el cual para sintetizar el (Aib®**)GLP-1(7-36)-NH, se prepararia el
fragmento QAAKEFIAWLVKXR el coincide con la secuencia Id. de Sec. N° 9 de la
solicitud.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segin lo divuigado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 6 — 8, 10 — 12, 22 - 25, 27 y 30 no mencionan

alguna caracteristica que haga nuevo al procedimiento de ia reivindicacion 1, por lo
cual se considera que no son nuevas.
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7. Conclusién

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

- Itern i Documento Reivindicaciones afectadas ! Requisito que afecta

D1 | WO 0034331 1,6-8,10=12, 22~ 25_27,30 | Novedad |

En cumplimiento del articulo 45 de |la Decisidén 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 notificacién de la presente comunicaciéon. 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 el numeral 5.2, literal e), de!
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimientc fue notificado por fijacién en lista, de fecha
e Tree. ON1D
i?z JUN. o Bl

Elaborado por: Jeny Paola Villate Becerra pui it

Revisado por: Censuelo Leguizamén
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