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Cdmo 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

Descripcion: Folios 75a 129 10/Septiembre/2009

Reivindicaciones: Folios 130 a 135 10/Septiembre/2009
Folios 184 a 186 1/Octubre/2009

Listado de Secuencias: Folios 137 a 175 10/Septiembre/2009

Prioridad: - = US 60/895,813 20/Marzo/2007

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. Modificaciones aceptadas

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio (Fls. 184 a 186) porque no se amplia el
objeto de la Solicitud.
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4. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Anticuerpo anti-esclerostina”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar un
anticuerpo anti-esclerostina alternativo para el tratamiento de la osteoporosis.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un anticuerpo
que se enlaza a esclerostina humana y una composicion que lo contiene.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 39/395; A61P 19/10, 19/08.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

Las reivindicaciones 6 — 9 definen el anticuerpo por referencia a un uso, por lo que
no son patentables de acuerdo con el Art 14.

El uso de las reivindicaciones 10 — 12 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el Reqwsuto de Unidad de Invencién porque se reflere a
2 Grupos Inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1° Un anticuerpo que comprende seis CDR con secuencias de aminoacido; HCDR1
con la SEC ID NO: 20, HCDR2 con la SEC ID NO: 21, HCDR3 con la SEC ID NO:
22, LCDR1 con la SEC D NO: 23, LCDR2 con la SEC ID NO 24 y LCDR3 con la
SEC ID NO: 25. Reivindicaciones 1 — 5, parcialmente.

2° Un anticuerpo que comprende seis CDR con secuencias de aminoacido: HCDR1
con la SEC ID NO: 26, HCDR2 con la SEC ID NO: 27, HCDR3 con la SEC ID NO:
28, LCDR1 con la SEC ID NO: 29, LCDR2 con la SEC ID NO: 30 y LCDR3 con la
SEC ID NO: 31. Reivindicaciones 1 — 5, parcialmente.

No se guarda un concepto comuln inventivo porque los anticuerpos no estan

relacionados por un elemento estructural importante, esencial para la actividad
comun.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 6 limitar
la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones,

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se d’eterminélcon base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: Marzo 20 de 2007, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 wW02006119107 Binding agents 9/Noviembre/2006
D2 WQ2006118062 Epitopes 9/Noviembre/2006

D 1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2006119107&KC=&F T=E&
ocale=en_EP divulga un anticuerpo que se enlaza especaf:camente a esclerostina
humana (Resumen).

D2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblic?CC=WO&NR=20061190628KC=&F T=E&/
ocale=en EP divulga un anticuerpo que se enlaza especificamente a esclerostina
humana (Resumen).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)
Grupo Inventivo 1

La reivindicacién 1. consiste en un anticuerpo, caracterizado porque se enlaza
especificamente a esclerostina humana y que comprende seis CDR con secuencias
de aminoécido seleccionadas a partir del grupo que consiste de:

i) HCDR1 con la SEC ID NO: 20, HCDR2 con la SEC ID NO: 21, HCDR3 con la
SEC ID NO: 22, LCDR1 con la SEC ID NO: 23, LCDR2 conla SEC IDNO:.
24y LCDR3 con la SEC ID NO: 25; y
i) HCDR1 con la SEC ID NO: 26, HCDR2 con la SEC ID NO: 27, HCDR3 con la
SEC ID NO: 28, LCDR1 conla SEC ID NO: 29, LCDR2 con la SEC ID NO:
30y LCDR3 con la SEC ID NO: 31.

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

Caracteristicas esenciales 2y D2
Un anticuerpo, caracterizado porque se Un anticuerpo que se Un anticuerpo que se
enlaza especificamente a esclerostina enlaza especificamente a | enlaza especificamente
humana y que comprende seis CDR con esclerostina humana. a esclerostina humana.
secuencias de aminoacido seleccionadas a
partir del grupo gque consiste de: (Resumen) (Resumen)

i) HCDR1conlaSECIDNO:20,
HCDR2 con la SEC ID NO: 21,
HCDR3 con la SEC ID NO: 22,
LCDR1 con la SEC ID NO: 23,
LCDR2 conla SECIDNO: 24y -
LCDR3 con la SEC ID NQO: 25;

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque:
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D1 divulga un anticuerpo que se enlaza especificamente a esclerostina humana para
el tratamiento de una variedad de condiciones en las que es deseable la formacion
de hueso, densidad mineral del hueso, contenido mineral del hueso, masa dsea,
calidad y fuerza 6sea (Resumeny Pag. 2, lineas 28-34). D1 también ensefia que los
anticuerpos tienen una Kp del orden pM y son capaces de incrementar la formacion
de hueso en un modelo animal (Pag. 148-153, ejemplos 10-12). D1 igualmente

divulga una composicién farmacéutica que comprende el anticuerpo (Pags. 155-158,
reivindicaciones 1-63).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1y el anticuerpo de D1
consiste en que la solicitud reclama seis CDR con secuencias de aminoacidos
especificas.

D2 divulga un anticuerpo que se enlaza especificamente a esclerostina humana para
el tratamiento de una variedad de condiciones en las que es deseable la formacion
de hueso, densidad mineral del hueso, contenido mineral del hueso, masa Osea,
calidad y fuerza 6sea (Resumen y Pag. 2, lineas 28-34). D2 también ensefia una

composicion farmacéutica que comprende el anticuerpo (Pag. 162, reivindicaciones
51y 52).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y el anticuerpo de D2

consiste en que la solicitud reclama seis CDR con secuencias de aminoacidos
especificas.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al
anticuerpo reclamado en esta solicitud porque no parecen presentar una mayor
actividad moduladora de la esclerostina segtn lo establecido en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de
anticuerpos que se enlazan a esclerostina humana alternativos a los ya conocidos en
los documentos D1 o D2.

Teniendo en cuenta que los documentos D1 o D2 ya divulgaban anticuerpos que se
enlazan especificamente a esclerostina humana para el tratamiento de la
osteoporosis, la persona del oficio medianamente versada en la materia habria
inferido sin mucho esfuerzo de su parte, generar lineas celulares para obtener mas
anticuerpos con la misma actividad.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 1 y sus
dependientes 2 - 4 y la reivindicacion 5, es obvia y no tiene Nivel Inventivo.

9. Conclusion

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

item Documento | Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO02006119107 o 1-6 __Nivel Inventivo
D2 W02006119062 1~5 Nivel Inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisi6én 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 notificacidén 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 concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

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.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
CETT T,
L T ndd.

Elaborado por: Juan David Moncaleano R
Revisado por: Consuelo Leguizamon L.
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