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Sefor(a)
SANTA MARIA BIOTHERAPEUTICS INC., AMGEN INC.
notipi@phrlegal.com

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Ii
Nacional)

No. Solicitud PCT/US2015/035818
Internacional

Fecha dg Presentacion 15 de junio de 2015
Internacional

Como 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

Descripcién Radicado N° NC2016/0006075 28 de diciembre de 2016
Reivindicaciones: Radicado N° NC2016/0006075 28 de diciembre de 2016
Radicado N° NC2016/0006075 30 de mayo de 2017

Dibujos: Radicado N° NC2016/0006075 28 de diciembre de 2016
Secuencias: Radicado N° NC2016/0006075 28 de diciembre de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/047,995

Fecha: 9 de septiembre de 2014
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Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/058,789
Fecha: 2 de octubre de 2014

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  62/012,104
Fecha: 13 de junio de 2014

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/142,812
Fecha: 3 de abril de 2015

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta
la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
13 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° NC2016/0006075 del 30 de mayo de
2017).

Titulo de la solicitud: “UNA COMPOSICION A BASE DE UN RECEPTOR DE
ACTIVINA 1IB” (Rad. N° NC2016/0006075 del 30 de mayo de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar nuevas
moléculas antagonistas de las proteinas TGF-B para combatir trastornos vy
enfermedades relacionadas.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende una solucién de una proteina, un excipiente, un tampédn,
y un tensioactivo, donde la composicién comprende un pH de 4—12, donde la proteina
comprende un polipéptido capaz de ligarse a miostatina, activina A o GDF-11, donde
el polipéptido es seleccionado del grupo que consiste en: (a) un polipéptido que
consiste en la secuencia de aminoacidos presentada en el grupo que consiste en SEQ
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ID NO: 4, 6, 12, y 14; (b) un polipéptido que tiene al menos 90% de identidad de
secuencia con (a), y el polipéptido tiene un W o un Y en la posicién correspondiente a
la posicion 28 de la secuencia presentada en la SEQ ID NO:2 y un T en la posicion
correspondiente a la posicion 44 de la secuencia presentada en la SEQ ID NO:2, y (c)
un polipéptido que tiene al menos 95% de identidad de secuencia con (a), donde el
polipéptido tiene un W o un Y en la posicidon correspondiente a la posicion 28 de la
secuencia presentada en la SEQ ID NO:2 y un T en la posicidn correspondiente a la
posicion 44 de la secuencia presentada en la SEQ ID NO:2; y donde la proteina en la
composicién retiene del 80% al 100% de estabilidad durante un periodo de tiempo de
mas de 1 mes en solucion cuando se mantiene a 2-8 °C o 5 °C con relacion a la
proteina en la composicion al comienzo del periodo de tiempo (0 meses) o con relacion
a una proteina idéntica mantenida bajo condiciones de otro modo idénticas durante
mas de 1 mes a —-20 °C 0 -70 °C.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7K 14/71.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

1. las reivindicaciones 1y 11 no se encuentran sustentadas en la descripcion, ya
que se refieren a una composicién que comprende una solucién de proteina,
un excipiente, un tampon, y un tensoactivo, en donde la solucién de proteina
puede seleccionarse de tres opciones que consisten en: una solucion que
contiene los polipéptidos SEQ ID NO: 4, 6, 12 y 14 o0 una solucion que contiene
un polipéptido SEQ ID NO: 2 con al menos 90% o 95% de identidad que tiene
una sustitucion W o Y en la posicion 28 y una sustituciéon T en la posicion 44,
sin embargo en los ejemplos divulgados solamente se evidencia el desarrollo
de una composicién que comprende: 70 mg/mL de la proteina STM 434 (SEQ
ID NO: 10), fosfato de potasio 10 mM, 8,8% (p/v) de sacarosa, 0,006% (p/v) de
polisorbato 20 formulada a pH 6,7 (Pag. 71, Ej. 3, Parr. [00205]), es decir no se
evidencia el desarrollo de alguna composicion como las que se reivindican, ni
alguna prueba técnica para alguna de las demas soluciones de proteina
reivindicadas; es importante resaltar que no hay evidencia alguna del desarrollo
de formulaciones a pH diferentes de 6,7, por lo que no puede extrapolarse
alguna prueba de estabilidad y bioactividad de alguna de las composiciones
desarrolladas ya que las posibles composiciones resultantes abarcarian casi la
totalidad de los rangos de pH (4-12). Se sugiere al solicitante restringir la
reivindicacion a una razonable generalizacion de las composiciones
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soportadas, es decir para las cuales se evidencie un desarrollo y/o una
evaluacion.

2. la reivindicacion 1 no es clara ya que se refiere a una composicion que
comprende una solucién de proteina, un excipiente, un tampon y un tensoactivo
las cual pretende definirse mediante su rango de pH 4-12 o mediante la
expresion: “donde la proteina retiene del 80 a 100% de estabilidad durante un
periodo de un mes cuando se mantiene a (...)” que se refieren a las
propiedades de la composicion y se consideran resultados a alcanzar, sin
embargo, no se mencionan: el excipiente, el tampodn, ni el tenso activo por sus
nombres o sus formulas quimicas, y no se sefalan sus respectivas
concentraciones, que corresponden a las caracteristicas técnicas esenciales
que dan lugar a las propiedades sefaladas. Se recuerda al solicitante que una
composicidn debe caracterizarse por sus componentes y las proporciones de
los mismos, ya que dichos elementos son los responsables de conferir las
propiedades de pH y estabilidad sefialadas en la reivindicacion, por lo que es
necesario indicar en la reivindicacion independiente dichas caracteristicas
técnicas esenciales.

3. Las reivindicaciones 1y 13 no son claras y no se encuentran sustentadas en la
descripcion ya que se refieren a una composicién que comprende una solucion
de proteina, donde dicha proteina se selecciona de un grupo de polipéptidos o
variantes de los mismos que se definen mediante porcentajes de identidad de
hasta el 90% con respecto a estructuras de referencia, no obstante no se
evidencia en el capitulo descriptivo el desarrollo de polipéptidos variantes que
justifiquen reclamar estructuras con dichos porcentajes de identidad. Se
sugiere al solicitante evitar referir estructuras mediante porcentajes de
identidad ya que estos impiden establecer de manera precisa la estructura de
los polipéptidos reivindicados, asi mismo se recomienda restringir la
reivindicacion a una razonable generalizacion de las estructuras desarrolladas
y evaluadas.

4. Las reivindicaciones 1,4 a 7 y 13 no son claras ya que mencionan los términos
‘al menos” y “opcionalmente” que se consideran imprecisos e impiden
reconocer las caracteristicas técnicas esenciales de la invencion. Se sugiere
reemplazarlo por términos precisos o rangos concretos, esto ultimo de acuerdo
con lo soportado en el capitulo descriptivo.

5. la reivindicacion 2 no se encuentra sustentada en la descripcion ya que
menciona que la composicion comprende un agente quimioterapéutico
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adicional, sin embargo en los ejemplos divulgados unicamente existe el
desarrollo de una unica formulacion que comprende: 70 mg/mL de la proteina
STM 434 (SEQ ID NO: 10), fosfato de potasio 10 mM, 8,8% (p/v) de sacarosa,
0,006% (p/v) de polisorbato 20 formulada a pH 6,7 (Pag. 71, Ej. 3, Parr.
[00205]), sin referir ningun agente quimioterapéutico o algun otro principio
activo adicional. Se sugiere al solicitante restringir la reivindicacion a una
razonable generalizacion de las composiciones desarrolladas y evaluadas que
se encuentren debidamente soportadas.

6. La reivindicacion 3 presenta errores de dependencia ya que se muestra como
una reivindicacion dependiente de la reivindicacion 1, sin embargo sus
caracteristicas técnicas no corresponden con las de la composicidon
reivindicada previamente, ya que comprende una opcion de proteina diferente
de las sefaladas como uUnicas opciones de solucion de proteina. Se sugiere
encabezarla como una reivindicacidon independiente.

7. La reivindicacion 4 no se encuentra sustentada en la descripcion ya que se
refiere al pH de la composicion mencionando que puede comprender multiples
valores dentro del rango de pH 4-12, el cual abarca casi la totalidad de la escala
de pH (0-14), no obstante el capitulo descriptivo Unicamente presenta una
composicién formulada a pH 6,7, por lo que no existe soporte para cualquier
composicion dentro del amplio rango reivindicado. Se sugiere al solicitante
restringir la reivindicacion a los desarrollos soportados evitando la inclusion de
rangos generales que no hayan sido desarrollados o evaluados.

8. Lasreivindicaciones 5 a 7 y 10 no se encuentran sustentadas en la descripcion
ya que se refieren a los excipientes, tampones o tensoactivos de la composicion
y a sus rangos, sefalando un amplio numero de concentraciones, sin embargo
en los ejemplos divulgados unicamente se evidencia el desarrollo de una
formulacién que comprende: 70 mg/mL de la proteina STM 434 (SEQ ID NO:
10), fosfato de potasio 10 mM, 8,8% (p/v) de sacarosa, 0,006% (p/v) de
polisorbato 20 formulada a pH 6,7 (Pag. 71, Ej. 3, Parr. [00205]). Se sugiere al
solicitante restringir la reivindicacion a una razonable generalizacion de las
composiciones desarrolladas esto es incluir los valores de concentracion que
se encuentren soportados.

9. Las reivindicaciones 8, 9 y 12 presentan errores de dependencia ya que se
muestra como dependientes de cualquiera de las reivindicaciones precedentes,
no obstante muestran caracteristicas técnicas diferentes a las de la
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reivindicacion 1. Se sugiere modificar la dependencia de dichas
reivindicaciones eliminando la dependencia a la reivindicacion 1y 2.

10.La reivindicacion 13 no se encuentra sustentada en la descripcion ya que se
refiere a un método para producir una proteina que comprende un polipéptido
capaz de ligarse a la miostatina, la activina A o al GDF-11, sin embargo en los
ejemplos divulgados unicamente se evidencia el desarrollo de un método de
produccion que comprende la expresién y purificacion de la proteina STM 434
(SEQ ID NO: 10) (Pag. 50-64). Se sugiere al solicitante restringir la
reivindicacion a una razonable generalizacién de los métodos desarrollados y
evaluados de manera que se encuentren debidamente soportados.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 13 de junio de 2014 y se encontraron los siguiente(s)
documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
D1 US20130225484 Stabilized recept&rerﬁgglrg?eptldes and uses 29/Agosto/2013

El documento D1' divulga polipéptidos receptores de activina IIB estabilizados y
proteinas capaces de unir e inhibir la actividad de la activina A, miostatina o GDF-11
(Pag. 1, Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion que comprende una solucion de
una proteina, un excipiente, un tampon, y un tensioactivo, donde la composicion
comprende un pH de 4-12, donde la proteina comprende un polipéptido capaz de
ligarse a miostatina, activina A o GDF-11, donde el polipéptido es seleccionado del
grupo que consiste en: (...)” (Radicado N° NC2016/0006075 del 30 de mayo de 2017).

Comparacioén de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

1 hitps://patents.google.com/patent/US20130225484A1/en?0q=US20130225484
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Una composicion que comprende Composiciones farmacéuticas que comprenden:
P q P (Pag. 12, Parr. [0081])

una solucién de una proteina, que es un
polipéptido capaz de ligarse a miostatina, activina
A o GDF-11, seleccionado del grupo que consiste

en: Polipéptidos y proteinas svActRIIB (Pag. 12, Parr.

[0081]) capaces de unirse a miostatina, activina A
o GDF-11 seleccionados del grupo que consiste
en:

(a) un polipéptido que consiste en la secuencia de
aminoacidos presentada en el grupo que consiste

en SEQIDNO: 4,6, 12,y 14; (a) un polipéptido que consiste en alguna de

(b) un polipéptido que tiene al menos 90% de algunas de secuencias SEQ ID NO: 4, 6, 12y 14,

identidad de secuencia con (a), y el polipéptido
tiene un W o un Y en la posicidn correspondiente
a la posicion 28 de la secuencia presentada en la
SEQ ID NO:2 y un T en la posicion
correspondiente a la posicion 44 de la secuencia
presentada en la SEQ ID NO:2, y

(b) un polipéptido que tiene al menos 90% de
identidad de secuencia con (a) y que tiene una W
ounaY en la posicion 28 y una T en la posicion
44

(c) un polipéptido con al menos 95% de identidad
a (a) que tiene una W o una Y en la posicion 28 y

o . o
(c) un polipéptido que tiene al menos 95% de una T en la posicion 44 (Pag. 48, Rev. 2)

identidad de secuencia con (a), donde el
ggllflr%igté?]%igstgealg [;/(;/Sigiél:]nZg d?anlalaseiziglc(;)ig En una cantidad terapéuticamente efectivas en
presentada en la SEQ ID NO:2 y un T en la conjunto con (Pég. 12, Parr. [0081])
posiciéon correspondiente a la posicion 44 de la
secuencia presentada en la SEQ ID NO:2;

Excipientes y/o adyuvantes farmacéuticos (Pag.

un excipiente, 12, Parr. [0081])
un tamoon. v: Tampones tales como borato, bicarbonato, Tris-
pon. y- HCI, citratos fosfatos (Pag. 12, Parr. [0081])

Surfactantes o tensoacitvos como pluronicos,
un tensioactivo, PEG, esteres de sorbitan, polisorbatos 20 u 80
(Pag. 12, Parr. [0081])

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicién de
la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, que se
refiere a composiciones farmacéuticas que comprenden: polipéptidos y proteinas
sVACtRIIB (Pag. 12, Parr. [0081]) capaces de unirse a miostatina, activina A o GDF-
11 seleccionados del grupo que consiste en: (a) un polipéptido que consiste en alguna
de algunas de secuencias SEQ ID NO: 4, 6, 12 y 14, (b) un polipéptido que tiene al
menos 90% de identidad de secuencia con (a) y que tiene una W o una Y en la posicion
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28 y una T en la posicion 44 (c) un polipéptido con al menos 95% de identidad a (a)
que tiene una W o una Y en la posicién 28 y una T en la posicion 44 (Pag. 48, Rev.
2), en una cantidad terapéuticamente efectiva en conjunto con excipientes y/o
adyuvantes farmacéuticos, tampones tales como borato, bicarbonato, Tris-HCI,
citratos fosfatos y surfactantes o tensoactivos como pluronicos, PEG, esteres de
sorbitan, polisorbatos 20 u 80 (Pag. 12, Parr. [0081]), es importante resaltar que las
secuencias SEQ ID NO: 2,4 6, 10, 12 y 14 del documento D1 son 100% idénticas a
las respectivas SEQ ID NO: 2, 4, 6, 10 12 y 14 de solicitud como se evidencia en las
Figuras 1-6. Por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO_ 2 MTAPWVALALLWGSLCAGSGRGEAETRECIYYNANWELERTNQSGLERCEGEQDKRLHCY
US 2013 0225484 Al 2 MTAPWVALALLWGSLCAGSGRGEAETRECIYYNANWELERTNQSGLERCEGEQDKRLHCY

Rk kb i R R R R R I S

SEQ ID NO_ 2 ASWRNSSGTIELVKKGCWLDDFNCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAG
US 2013 0225484 Al 2 ASWRNSSGTIELVKKGCWLDDFNCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAG

R ik R R I R I S

SEQ ID NO 2 GPEVTYEPPPTAPT
US 2013 0225484 Al 2 GPEVTYEPPPTAPT

Rk kS b

Figura 1: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 2 de la solicitud y la SEQ ID NO: 2 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_2).

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 4 MEFGLSWVFLVALLRGVQCETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRN
US 2013 0225484 Al 4 MEFGLSWVFLVALLRGVQCETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRN

Rk kb kb kR e e

SEQ ID NO 4 SSGTIELVKKGCWLDDFNCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVT
US 2013 0225484 Al 4 SSGTIELVKKGCWLDDEFNCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVT

Rk kR R R i S

SEQ ID NO 4 YEPPPTAPT
US 2013 0225484 Al 4 YEPPPTAPT

KKK KK KK KK

Figura 2: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 4 de la solicitud y la SEQ ID NO: 4 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_4).

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 6 ETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDENC
US 2013 0225484 Al 6 ETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDENC

R
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SEQ ID NO 6 YDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPT
US_ 2013 0225484 Al 6 YDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPT

R Rk bk

Figura 3: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 6 de la solicitud y la SEQ ID NO: 6 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_2).

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 10 ETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDENC
US 2013 0225484 Al 10 ETRWCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDENC

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R EE R R RS RS E S

SEQ ID NO 10 YDROQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPTGGGGSVECPP
US 2013 0225484 Al 10 YDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPTGGGGSVECPP

ERE R R R R R R EEE SRR EEEEEEEEEEEEEEEEEEE R R R R R R R R R R RS RS S S

SEQ ID NO 10 CPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCVVVDVSHEDPEVQFNWYVDGVEVHNAKT
US 2013 0225484 Al 10 CPAPPVAGPSVFLFPPKPKDTLMISRTPEVTCVVVDVSHEDPEVQEFNWYVDGVEVHNAKT

RS EEEEEEE R EEEE SRR R R R EEEEEEE R R R R R R R R R RS R RS S

SEQ ID NO 10 KPREEQFNSTFRVVSVLTVVHQODWLNGKEYKCKVSNKGLPAPIEKTISKTKGQPREPQVY
US 2013 0225484 Al 10 KPREEQFNSTFRVVSVLTVVHQDWLNGKEYKCKVSNKGLPAPIEKTISKTKGQPREPQVY

AR RS E S EEEEEEEEEE RS EE R EEEEEEEE R R R R R R R R R RS RS S S

SEQ ID NO 10 TLPPSREEMTKNQVSLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGQPENNYKTTPPMLDSDGSFFLYSK
US 2013 0225484 Al 10 TLPPSREEMTKNQVSLTCLVKGFYPSDIAVEWESNGOQPENNYKTTPPMLDSDGSFFLYSK

AR SRS SRS EE RS EEE R R R R R R R R R R R R R R R R R RS RS S S

SEQ ID NO 10 LTVDKSRWQOGNVEFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK
US 2013 0225484 Al 10 LTVDKSRWQQOGNVEFSCSVMHEALHNHYTQKSLSLSPGK

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R RS

Figura 4: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 10 de la solicitud y la SEQ ID NO: 10 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_10).

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 12 MEFGLSWVFLVALLRGVQCETRYCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRN
US 2013 0225484 Al 12 MEFGLSWVFLVALLRGVQCETRYCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRN

AR SRS EE R R R R R R R R R R R R R R R R R R RS R RS S

SEQ ID NO 12 SSGTIELVKKGCWLDDENCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVT
US 2013 0225484 Al 12 SSGTIELVKKGCWLDDENCYDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVT

AR S S S EEEEEEEE RS EEEE R R R R R R R R R R R R R R R RS R RS S

SEQ ID NO 12 YEPPPTAPT
US 2013 0225484 Al 12 YEPPPTAPT
- - - - * ok ok ok ok ok ok ok Kk

Figura 5: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 12 de la solicitud y la SEQ ID NO: 12 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_12).

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 14 ETRYCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDFNC
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US 2013 0225484 Al 14 ETRYCIYYNANWELERTNQTGLERCEGEQDKRLHCYASWRNSSGTIELVKKGCWLDDENC
B B - ek kK ok ok kK Kk ok Kk kK Kk ok ok ok Kk ok ok ok ok Kk ok ok ok ok Kk ok o ok ok kK R ok ok ok ok kK Rk ok ok ok kK k

SEQ ID NO 14 YDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPT

Usiz 01 3702 2548 4 Al 14 YDRQECVATEENPQVYFCCCEGNFCNERFTHLPEAGGPEVTYEPPPTAPT

B T e o

Figura 6: Alineamiento entre la SEQ ID NO: 14 de la solicitud y la SEQ ID NO: 14 del documento
D1 (US_2013_0225484_A1_14).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1.

El documento D1 menciona también que las composiciones farmacéuticas pueden
contener materiales de formulacién para modificar mantener o preservar el pH, la
osmolaridad, viscosidad, claridad, color, isotonicidad, olor, esterilidad, estabilidad
velocidad de disolucion, liberacidn, adsorcion o penetracion de la composicion (Pag.
12, Parr. [0081]) e incluye una composicion que comprende cualquiera de los péptidos
reivindicados previamente diluidos en tampon de solucion fosfato salina (PBS) en una
concentracion de 0,2 mg/mL a pH 7,4 (Pag. 17, Ej. 2, Parr. [0124]), asi mismo
menciona un ensayo para determinar la estabilidad a un bajo pH de las composiciones
de proteinas sVACtRIIB el cual se lleva a cabo diluyendo las proteinas a una
concentracion de 10mg/ml en solucion de acetato de sodio (100mM) a pH 3,5y pH 5
(Pag. 18, Parr. [0132-33]). Dentro de la divulgacion de D1 se sefialan ademas, los
meétodos de produccién de las proteinas scActRIIB SEQ ID NO: 2, 4, 6, 10, 12y 14
que comprenden cultivar células huésped de ovario de hamster chino CS9 bajo
condiciones que promuevan la expresion de la proteina, la recuperacién y la
purificacion de la proteina (Pags. 15-16, Ej. 1, Pag. 49, Rev. 19)

Las reivindicaciones dependientes 2, 4 a 10 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

1,2,4a10 Novedad

D1 US20130225484

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias

Pagina 10 de 11

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 5521
Ref. Expediente N° NC2016/0006075

contados a partir de la fecha de notificacion 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcidon de la invencion a proteger, iii) o presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacién de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y
éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, 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,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: PAULA ANDREA MORENO GONZALEZ.
Revisado: PAULA ANDREA MORENO GONZALEZ.
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ.
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