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Sefor(a)
HANMI PHARM. CO. LTD.

Asunto: PATENTE DE INVENCION PCT

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacion 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. Excepcidn de la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 18 no es patentable de acuerdo con el art. 20 D 486,
toda vez que hace referencia a un método para prevenir o tratar una enfermedad del
higado no alcohdlico, caracterizado porque comprende administrar la composicion
farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones precedentes con alto riesgo de o
que tiene la enfermedad del higado no alcohdlico

2. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

Indicar el uso que puede darse al producto reivindicado, el cual no es una caracteristica
técnica que defina a la invencién. Se sugiere eliminarlo.

Las reivindicaciones deben definir la materia a proteger por sus caracteristicas técnicas
esenciales, en el caso de las reivindicaciones 2 a 6 se encuentran las expresiones “se
distingue ya sea por no tener efecto secundario de ganancia de peso o reducir el efecto
secundario de ganancia de peso”, “reduce la expresién o actividad de colageno-1a,
que es un marcador de fibrosis”, “reduce la expresion o actividad del factor de necrosis
tumoral-a (TNF-a), que es un marcador proinflamatorio”, “reduce la expresion o
actividad de la proteina de unién al elemento regulador de esterol-1c (SREBP-1c), que
es un marcador de la lipogénesis”, “reduce los triglicéridos hepaticos”,”reduce el
colesterol en la sangre”, “activa simultaneamente el receptor de GLP-1 y el receptor de
glucagdén”y “capaz de aumentar la duracion de la actividad del agonista dual se enlaza
al agonista por un enlace covalente o un enlazante” que corresponden a resultados a
alcanzar y no a caracteristica técnica esencial de la invencién que no definen la
invencidon puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado.
Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales,

que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

Las reivindicaciones 6 a 18 no son claras ni concisas, porque presentan una estructura
anular hipervariable en lugar de una estructura central definida, lo cual dificulta
determinar la extension del objeto que se busca proteger. Se sugiere modificar las
reivindicaciones 6 a 18 identificando una estructura central del conjugado. Se le aclara
el solicitante que para definir la estructura de los conjugados a que hace referencia el

capitulo descriptivo de su solicitud la porcion de anticuerpo o fragmento de anticuerpo
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presente en el conjugado debera ser caracterizada por la secuencia total de
aminoacidos o por las 6 secuencias cortas de aminoacidos de las cadenas ligera y
pesada que se encuentra en los dominios variables de proteinas con funcién de
receptor de antigenos que complementan al antigeno (CDRs); el enlazante debera ser
caracterizado por su estructura quimica o la denominaciéon comun internacional (DCI)
y el agonista dual del receptor de péptido-1 tipo glucagén (GLP-1)/glucagdn debera ser
caracterizado, por ser de origen peptidico por su secuencia de aminoacidos de cadena,
indicando el numero de la misma (SEQ ID N°) y sefialando los aminoacidos por los
cuales se forma la estructura ciclica.

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.
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