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Bogot4, 26 de septiembre de 2017

Doctor

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Director Nuevas Creaciones

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO -SIC-

E. S. D.
REF.: SOLICITANTE: HANMI PHARM. CO. LTD.
TITULO: “DERIVADOS DE GLUCAGON”
EXPEDIENTE: NC2017/0006308

RESPUESTA AL EXAMEN DE FORMA NOTIFICADO MEDIANTE EL OFICIO
No.10617

HELENA CAMARGO WILLIAMSON, mayor de edad y vecina de Bogota D.C,
identificada como aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderada de la
sociedad HANMI PHARM. CO. LTD. domiciliada en Corea del Sur, me dirijo a usted
respetuosamente con el fin de dar respuesta al examen de forma dentro del término
legal establecido en el articulo 39 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

1. TITULO

De acuerdo al examinador, “se sugiere eliminar del titulo la referencia "con
estabilidad mejorada”, puesto que la misma corresponde a un atributo subjetivo del
objeto de la solicitud”.

En respuesta a esta objecion, se ha modificado el titulo segin la sugerencia del
Examinador, eliminando la expresion “con estabilidad mejorada”, quedando por lo
tanto de la siguiente forma:

“DERIVADOS DE GLUCAGON”.
2.  DESCRIPCION (Art. 28 D. 486)

Por otro lado, el examinador considera que “la descripcion no divulga la invencién de
manera suficientemente completa para que la persona normalmente versada en la
materia técnica correspondiente pueda ejecutarla, puesto que no se evidencia el
desarrollo de todas las variantes reclamadas, ni el desarrollo de variantes de glucagén
que comprendan un aminodcido no natural en la posicion 1, o que comprendan
aminodcidos no naturales diferentes al dcido aminoisobutirico en la posicion 2. La
descripcion tampoco divulga el desarrollo de composiciones farmacéuticas que
comprendan los agentes farmacéuticos reclamados y no se evidencia un efecto técnico
asociado a las mismas. Se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes.”
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En respuesta a la objecion del Examinador por falta de soporte, se ha modificado la
reivindicacion 1 como sigue:

“Un derivado del glucagén, que comprende la secuencia de aminodcidos de la
siguiente Formula General 1:
X1-X2-QGTF-X7-SDYS-X12-X13-X14-X15-X16-X17-X18-X19-X20-X21-F-X23-X24-
W-L-X27-X28-T (Férmula General 1)
en el que, en la Féormula General 1,
X1 es histidina, triptéfano, tirosina o una delecién;
| X2 es dcido aminoisobutirico (Aib), o serina;
X7 es treonina o valina;
X12 es lisina o cisteina;
X13 es tirosina o cisteina;
X14 es leucina o cisteina;
X15 es dcido aspadrtico, o cisteina;
X16 es dcido glutdmico, serina, o cisteina;
X17 es dcido aspdrtico, , dcido glutdmico, lisina, arginina, , valina o cisteina;
X18 es dcido aspartico, , dcido glutamico, arginina o cisteina;
X19 es alanina o cisteina;
X20 es glutamina, dcido aspdrtico, lisina o cisteina;
X21 es dcido aspdrtico, dcido glutdmico, valina o cisteina;
X23 esvalina o arginina;
X24 es valina, leucina o glutamina;
X27 es isoleucina o metionina; y
X28 es arginina o asparagina
con la condicién de que cuando la secuencia de aminodcidos de la Férmula
General 1 es idéntica a la SEQ ID NO: 1, se excluye”.

Por otra parte, el Examinador ha indicado que la descripcién no describe la
invencién de forma suficiente para el experto en la materia ya que el derivado de
glucagoén reivindicado es demasiado amplio y no esta soportado por los resultados
experimentales aportados. Ademas, ha reconocido que los derivados de SEQ ID NOs:
2 a 34 si estan soportados por la descripcidn.

Los aminoacidos en cada posiciéon de los derivados de SEQ ID NOs: 2 a 34 son los

siguientes:
Pogltion Amino Acld 17 C.D.EER.V

X1 H, W. Y. Deleted X18 C.D.E.R
X2 5. X X19 AC

X7 T.V X220 C.D.K.Q
X12 C.K x21 C.D.E.V
X13 CY X23 RV

X14 C.L x24 L.QV
X15 C.D x27 LM

X16 C.E S X8 N.R

En la nueva reivindicacion 1, los aminoacidos indicados para cada posicion se han
modificado basandose en los derivados de SEQ ID NOs: 2 a 34. En particular, los
derivados de glucagén de la reivindicacion 1 comprenden aquellos aminoacidos
para los que se ha confirmado su capacidad de inducir cambios en el punto
isoeléctrico (pl) del glucagén natural en cada posicién.
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Es decir, los derivados de glucagon contemplados en la nueva reivindicacion 1 estan
basados en los derivados de glucagén de secuencias SEQ ID NOs: 2 a 34, y sus
combinaciones. Por tanto, las combinaciones reivindicadas estan basadas en los
resultados experimentales aportados en la descripcion original. De este modo,
consideramos que el alcance de la presente invencién no es demasiado amplio y que
esta suficientemente soportado por la descripcidn.

Con base a los cambios en la reivindicacion 1, la reivindicacién 2 se ha eliminado.
3. REIVINDICACIONES RELATIVAS A UN USO (Art 14 D. 486)

Ademas de lo anterior, el examinador indica que “el uso de la reivindicacién 15 no es
patentable, de acuerdo con el Art. 14, toda vez que corresponde al uso del derivado de
glucagodn en la preparacion de un fdarmaco.” Le informamos al examinador que las
reivindicaciones 14 y 15, que se refieren a material no patentable, se han eliminado.
Por tanto entendemos que esta objecion estaria superada.

3. REIVINDICACIONES (Art. 30 D486)

Con el fin de dar por superadas las objeciones hechas al capitulo reivindicatorio, se
adjunta un documento que contiene las reivindicaciones modificadas con 5
reivindicaciones.

Asi mismo, y en respuesta a las objeciones presentadas por el examinador
presentamos los siguientes argumentos:

a. La nueva reivindicaciéon 1 esta soportada por la descripcién tal y como se
argumentd en el punto 2 del presente memorial, y por ello, la objecién a la
reivindicacién 1 por falta de soporte ha sido superada.

b. Las reivindicaciones 2, 12 y 13, que fueron objetadas por falta de soporte, se han
eliminado.

c. Las frases “tiene un punto isoeléctrico (pl) diferente al del glucagén nativo”, “el
derivado de glucagoén tiene actividad estimulante del receptor de glucagén” y
“tiene el efecto de prevenir o tratar la obesidad”, en las reivindicaciones 1, 3y 10
a 13, se han eliminado por lo que entendemos que ahora la redaccién de estas
reivindicaciones es clara.

Adjuntamos copia de trabajo del juego de reivindicaciones modificadas, donde todas
estas modificaciones pueden verse con detalle.

d. En relacion con las composiciones de las reivindicaciones 6 a 13, la
reivindicacion 6 se ha modificado como sigue, mientras que las reivindicaciones
7y 9 a 13 se han eliminado:

“6. Una composicién farmacéutica que comprende el derivado de glucagén de acuerdo
con la reivindicacién 1 o 2 como principio activo”.

En el juego de reivindicaciones modificado, el empleo de la composicién (es decir, la
prevencién o el tratamiento de hipoglucemia u obesidad) se ha eliminado y la
composicion per se, que comprende los derivados de glucagén de la reivindicacion 1
6 2, se reivindica. Asi, la reivindicacién 6 modificada (nueva reivindicacién 4) y su
dependiente, la reivindicacion 8 (nueva reivindicacion 5), no se refieren a métodos
de tratamiento, los cuales no son patentables, y por tanto entendemos que la
objecidn se veria superada.
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e. En relacién con la reivindicacion 5 (nueva reivindicacion 3), el solicitante aclara
que dicha reivindicacion, que se refiere a un polinucleétido que codifica el
derivado de glucagon de acuerdo a la reivindicacion 1 o 2, es clara ya que los
derivados de glucagdn de las reivindicaciones 1 6 2 ahora se definen de forma
clara tras las modificaciones mencionadas anteriormente.

Por lo tanto, la objecion a la reivindicacién 5 (nueva reivindicacion 3) por falta de
claridad ha sido superada.

Asi pues, consideramos que el juego de reivindicaciones modificado no supone
adicion de materia y supera las objeciones emitidas por el examinador.

Dado que los cambios propuestos son una limitaciéon del capitulo reivindicatorio,
dichas modificaciones se ajustan a los parametros establecidos en el articulo 34 de
la Decisién 486, pues las enmiendas efectuadas no amplian el alcance de la
divulgacion original.

Después de realizar las modificaciones pertinentes segin las observaciones y
sugerencias del Examinador y a la luz de los argumentos presentados por el
solicitante, solicito de manera respetuosa se proceda con la publicaciéon de la
solicitud y como resultado del mismo, se otorgue el privilegio de patente de
invencién dado que esta cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos en
la Decision 486.

Del Sefior Director,

PosSE HERRERA RUIZ

\
(crrr
HELENA gl\g/RG WILLIAMSON
C.C35.455.268 de Bogota

T.P.76.985

Anexo: Formulario Modificaciones
Capitulo reivindicatorio modificado
Capitulo reivindicatorio limpio



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

DELEGATURA PROPIEDAD INDUSTRIAL

MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES A SOLICITUDES EN TRAMITE

1. TIPO DE SOLICITUD |E MODIFICACION

1.1 IDENTIFICACION DEL TRAMITE
|X| Patente de invencién/PCT
[ ] Patente Modelo de Utilidad/PCT

[ ] Disefio Industrial

[] Esquema de Trazado Circuitos Integrados

[ ] CORRECCION

2. DATOS DEL SOLICITANTE
[ ]Persona Natural

HANMI PHARM. CO. LTD.

NOMBRE O DENOMINACION/NOMBRE O RAZON SOCIAL COMPLETA

DIRECCION Corea del Sur
CIUDAD
DEPARTAMENTO/ESTADO

PAIS DE RESIDENCIA

X]Persona Juridica

No. TELEFONO
CORREO ELECTRONICO

NACIONALIDAD O
LUGAR DE CONSTITUCION

3. DATOS DEL APODERADO

APELLIDOS NOMBRES IDENTIFICACION
CAMARGO WILLIAMSON HELENA c.c. 35.455.268 de Bogota TP. 76985
DIRECCION Carrera 7 No. 71-52 Torre A, Piso 5 No. TELEFONO 3257300
CIUDAD Bogota D.C. ELOSCRTER%MCO notipi@phrlegal.com
PAIS Colombia No. RADICACION DE

PROTOCOLO DE
PODER GENERAL




4.  MODIFICACION Y/O CORRECCION SOLICITADA

expenienTE No. NC2017/0006308

[] Capitulo Descriptivo

X Capitulo Reivindicatorio

[ ] Resumen

X] Modificacién Titulo

5. MODIFICACION Y/O CORRECCION SOLICITADA

[] Cesién/Cambio Solicitante [ ] Cambio de Nombre [ ] Cambio de Domicilio
[ ] Cambio de Direccion [ ] Nombre Inventor [ ] Momento Publicacién
[] otra: Especifique:

6. ANEXOS:

[] Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la modificacion.

[ ] Poder, si fuere el caso.

[] Documento que legalmente pruebe la cesién del inventor al solicitante o a su causante.
X] Documento gue contiene las modificaciones y/o correcciones

7. FIRMA DEL SOLICITANTE, DEL APODERADO O DEL REPRESENTANTE LEGAL
Junto a cada firma, indicar el nombre del firmante y su calidad (si tal calidad no es obvia al leer el petitorio)

\igeee”

HELENA CAMARGO WILLIAMSON
APODERADO
C.C. 35.455.268 T.P. 76985
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REIVINDICACIONES

1. Un derivado del glucagon, que comprende la secuencia de aminoacidos

de la siguiente Formula General 1-y-tiere-un-punto-isoeléctrico(ph)-diferente-del
delglucagdnnativo:
X1-X2-QGTF-X7-SDYS-X12-X13-X14-X15-X16-X17-X18-X19-X20-X21-
F-X23-X24-W-L-X27-X28-T (Formula General 1)
en el que, en la Férmula General 1,

X1 es | histidina, desamino-histidina—N-dimetil-histidina,—acido

B-earbexiimidazoprepionices-triptoéfano, tirosina o una delecion;
X2 es-acido-a-metil-glutamico; acido aminoisobutirico (Aib), B-alanina;
gheina-Sar(N-metilghena)— o serina-o-B-serina;

X7 es treonina o valina;

X12 es lisina o cisteina;

X13 es tirosina o cisteina;

X14 es leucina o cisteina;

X15 es acido aspartico, acide-glutamice-o cisteina;

X16 es acido glutdmico, acide-aspartice, serina, acido-a-meti-glytamice-o
cisteina;

X17 es é&cido aspartico, glstamina, acido glutamico, lisina, arginina,
serina, valina o cisteina;

X18 es acido aspartico, glutamina, acido glutdmico, arginina o cisteina;

X19 es alanina o cisteina,

X20 es—lisina;,—acido—glutamieo, glutamina, acido aspartico, lisina o

cisteina;
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X21 es acido aspartico, acido glutamico, valina o cisteina;
X23 es valina o arginina;

X24 es valina, leucina; o glutamina-e-arginrina;

X27 es isoleucina o metionina; y

X28 es arginina o asparagina

(con la condicion de que cuando la secuencia de aminoacidos de la

Formula General 1 es idéntica a la SEQ ID NO: 1, se excluye).
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42.  El derivado de glucagén de la reivindicacion 1, en el que el derivado del

glucagbn comprende una secuencia de aminoéacidos seleccionada del grupo
gue consiste en las secuencias de aminoécidos representadas por las SEQ ID

NOS: 2 a 34.

53.  Un polinucledtido que codifica el derivado de glucagon de acuerdo con

uha-cualquiera-de-lasla reivindicaciones-reivindicacion 1 a-0 42.

64. Una composicion farmacéutica para—ta—prevencion—o—el-tratamiento—de
hipeglucemia,—que comprende el derivado de glucagdén de acuerdo con ura

cualguiera—delas—reivindicacionesla reivindicacion 1 a-0 4-2 como principio

activo.




85. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 64, que

comprende adicionalmente un vehiculo farmacéuticamente aceptable.
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REIVINDICACIONES

Un derivado del glucagon, que comprende la secuencia de aminoacidos

de la siguiente Férmula General 1:

X1-X2-QGTF-X7-SDYS-X12-X13-X14-X15-X16-X17-X18-X19-X20-X21-

F-X23-X24-W-L-X27-X28-T (Formula General 1)

en el que, en la Férmula General 1,

X1 es histidina, triptéfano, tirosina o una delecién;

X2 es acido aminoisobutirico (Aib), o serina;

X7 es treonina o valina;

X12 es lisina o cisteina;

X13 es tirosina o cisteina;

X14 es leucina o cisteina;

X15 es acido aspartico o cisteina;

X16 es acido glutamico, serina, o cisteina;

X17 es acido aspatrtico, acido glutdmico, lisina, arginina, valina o cisteina;
X18 es acido aspartico, acido glutamico, arginina o cisteina;
X19 es alanina o cisteina,

X20 es glutamina, acido aspartico, lisina o cisteina;

X21 es acido aspartico, acido glutamico, valina o cisteina;
X23 es valina o arginina;

X24 es valina, leucina o glutamina;

X27 es isoleucina o metionina; y

X28 es arginina o asparagina

(con la condicion de que cuando la secuencia de aminoacidos de la

Formula General 1 es idéntica a la SEQ ID NO: 1, se excluye).
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2. El derivado de glucagon de la reivindicacion 1, en el que el derivado del
glucagén comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo
que consiste en las secuencias de aminoacidos representadas por las SEQ ID

NOS: 2 a 34.

3. Un polinucleétido que codifica el derivado de glucagon de acuerdo con la

reivindicacién 1 o 2.

4. Una composicion farmacéutica que comprende el derivado de glucagon

de acuerdo con la reivindicacién 1 o 2 como principio activo.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 4, que

comprende adicionalmente un vehiculo farmacéuticamente aceptable.



