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Sefor(a)
ELILILLY AND COMPANY

Asunto: PATENTE DE INVENCION PCT

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. Descripcién (Art. 28 D486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla
(o reproducirla), especificamente la solicitud no revela una composicion farmaceéutica,
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que comprenda un compuesto de la féormula  "co" N

y un anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu, toda vez, que la unica referencia a las
dos composiciones en el capitulo descriptivo consiste en un aparte de la pagina 133
del capitulo descriptivo segun el cual “(...) Grupo-5, animales que reciben una dieta de
racion con inhibidor de BACE (~3 a 30 mg/kg/dia) e inyecciones semanales de 12,5
mg/kg de anticuerpo monoclonal Abeta antiN3pGlu", lo que demuestra, que las
composiciones 1.) del inhibidor de BACE derivado de la N-{3-[(4aR,7aS)-2-Amino-6-
(5-fluoropirimidin-2-il)-4a,5,6,7-tetrahidropirrolo[3,4-d][1,3]tiazin-7a(4H)-il]fenil}piridina-
2-carboxamida y 2.) del anticuerpo monoclonal Abeta antiN3pGlu, se administran por
vias de administracion distintas (oral y intraperitoneal), y de manera secuencial.

2. Pago por Excedentes de Reivindicaciones

De acuerdo a la tasa pagada por el solicitante el examen de patenteabilidad se
realizara unicamente sobre las 10 primeras reivindicaciones.

3. Excepcion de la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 1 a 9 no es patentable de acuerdo con el art. 20 D
486, toda vez que hace referencia a un método de tratamiento para la enfermedad de
Alzheimer que comprende la administracion de un inhibidor de BACE derivado de la
N-{3-[(4aR,7aS)-2-amino-6-(5-fluoropirimidin-2-il)-4a,5,6,7-tetrahidropirrolo[3,4-
d][1,3]tiazin-7a(4H)-il] fenil}piridina-2-carboxamida y la administracion de un anticuerpo
monoclonal Abeta anti-N3pGlu.

4. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

La reivindicacion 10 no estd sustentada toda vez que la unica referencia a la
administracion de composiciones consiste en un aparte en el capitulo descriptivo (pag.
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133), segun el cual "(...) Grupo-5, animales que reciben una dieta de raciéon con
inhibidor de BACE (~3 a 30 mg/kg/dia) e inyecciones semanales de 12,5 mg/kg de
anticuerpo monoclonal Abeta antiN3pGlu", por lo que se sugiere restringir la solicitud
a una razonable generalizacion del tipo de producto que han sido sintetizados o
probados, es decir, que se encuentran debidamente sustentados.

En cumplimento de lo dispuesto en el articulo 39 de la Decision 486, se le requiere
para que dentro del término de dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion del
presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados. En caso de no dar
cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerara abandonada y
perdera su prelacion.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento
llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contiene mas de diez (10)
reivindicaciones, no pagara la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente al pago por reivindicacion adicional. Es claro, que en todo caso debera
pagar la tasa por reivindicaciones adicionales para que éstas sean tenidas en cuenta
en el examen de fondo.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio,
informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

——————

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: LENIN ROBERTO GUERRERO SUAREZ.
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ.

Pagina 2 de 2

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No. 27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(:'?_r MINCOMERCIO
=¥ INDUSTRIAY TURISMO




