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Sefior (a)
MEDIMMUNE LLC

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
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. Resumen (Art. 26 literal e) y 31 D 486)

Con respecto al resumen se debe allegar de conformidad con lo dispuesto en el articulo
31 D. 486, en el cual se establece que el resumen consiste en una sintesis de la
divulgacién técnica contenida en la solicitud de patente. Se sugiere complementar el
resumen de manera que se indique el objeto de la invencion, sus elementos
caracteristicos y el campo de aplicaciéon. Dado que se evidencia que el objeto de la
solicitud es una serie de uricasas que presentan modificaciones especificas, se sugiere
incluir dicha informacion en el resumen.

2. Titulo

Se sugiere omitir del titulo la referencia "mejoradas” porque corresponde a un atributo
subjetivo del objeto de la solicitud. Asi mismo, se sugiere omitir la expresion "métodos
de tratamiento”, puesto que hace alusion a materia no patentable.

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

El objeto de las reivindicaciones 23 a 31 no es patentable de acuerdo con el articulo
citado, toda vez que se reclama un método para reducir los niveles de acido urico y/o
la carga de cristales de urato que comprende administrar una composicion a un
paciente.

4. Reivindicaciones (Art. 30 D 486)

La reivindicacion 1 no es clara ni concisa porque las secuencias con SEQ ID NO: 3 a
11, 23, 25 y 26 presentan aminodacidos variables que no estan definidos en la
reivindicacion, por lo cual abarcaria multiples combinaciones aun no exploradas por el
solicitante. Se sugiere definir a qué corresponde cada aminoacido variable, teniendo
en cuenta lo obtenido y probado en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 1 a 3 carecen de soporte porque no se evidencia en la descripcidn
la obtencién de secuencias con los porcentajes de identidad reclamados ni que
variaciones hasta del 10% en la secuencia conserven la actividad esperada. Se le
recuerda al solicitante que no se aceptan las definiciones de secuencias indicando
porcentajes de identidad u homologia, puesto que tales definiciones no permiten
establecer la secuencia exacta a la que se refieren. Se sugiere reemplazarlos por la
SEQ ID NO.
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Las reivindicaciones 1 a 3, 6 a 8, 13, 14 y 22 no son claras porque utilizan las
expresiones "aproximadamente"y "al menos”, las cuales son imprecisas y no permiten
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlas por la secuencia
de la uricasa.

La reivindicacion 4 no es concisa porque establece que la posicion 2 de la uricasa esta
sustituida sin especificar la o las sustituciones posibles, lo que excede lo desarrollado
por el solicitante. Se sugiere definir la sustitucién de acuerdo a lo que se encuentre
debidamente soportado en la descripciodn.

Las reivindicaciones 13 y 14 no son claras ni concisas porque mencionan que la
uricasa "difiere de una cualquiera de las SEQ ID NO: 1-34 en aproximadamente 1 a
aproximadamente 35 aminoacidos”, "difiere de la SEQ ID NO: 1 en aproximadamente
1 a aproximadamente 14 aminoacidos”, lo cual no permite establecer de forma
inequivoca la secuencia reclamada y abarca una cantidad de posibilidades de
secuencias aun no exploradas por el solicitante. Se sugiere definir la uricasa mediante
su SEQ ID NO, o definir las variaciones y su posicion respecto de una SEQ ID NO de
referencia, teniendo en cuenta lo obtenido y probado en la descripcion.

La reivindicacion 19 no es clara porque no define las caracteristicas técnicas ni el
origen de la linea celular reclamada. Se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes.

En cumplimento de lo dispuesto en el articulo 39 de la Decisidon 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,

OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)

Elaborado: TATIANA VARGAS RIVERA
Aprobado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
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