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Composicidn farmacéutica que comprende plasminégeno (Nuevo titulo)

RESPUESTA AL EXAMEN DE FORMA CONTENIDO EN EL OFICIO No. 10690

ANDREA TOBOS MATEUS, mayor de edad y domiciliada en Bogota D.C., identificada segun aparece debajo
de mi firma, como apoderada de la sociedad Prometic Bio Therapeutics Inc., doy respuesta al examen de

forma notificado por medio de correo electrénico del dia 26 de julio de 2017, dentro del término legal.

1. Titulo

1.1. El Examinador sugiere eliminar del titulo la referencia al uso de la composicién que se reclama en
la solicitud.

1.2. En respuesta a la observacién del Examinador, la solicitante acepta la sugerencia y ha eliminado

del titulo la referencia al uso de la composicion.

El nuevo titulo es: Composicidon farmacéutica que comprende plasmindgeno.

2. Reivindicaciones — Usos

2.1 El Examinador sefiala que el uso reclamado en la reivindicacién 23 no es patentable, de acuerdo
con el articulo 14 de la Decisién 486.
2.2. En respuesta a esta observacion, la solicitante ha decidido retirar la reivindicacién 23 del capitulo

reivindicatorio de la presente solicitud.

3. Reivindicaciones — Excepcidn de la patentabilidad (Art. 20 D486 literales (a)-(d))

3.1. El Examinador sefiala que el objeto de las reivindicaciones 20 y 45 no es patentable de acuerdo

con el art. 20 D 486, toda vez que hace referencia a la via de administracién de la composicidon que se

reclama en la solicitud, es decir, las reivindicaciones son alusivas a un método de tratamiento.
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3.2. En respuesta a esta observacion, la solicitante sefala que las vias de administracidon en las
reivindicaciones 20 a 45 definen el tipo de excipiente de la composicidon (excipientes apropiados para
inyeccion, aplicacidn tépica o para los ojos) y la presentacion (una ampolleta para inyeccién, por ejemplo).

De esta manera, las reivindicaciones mencionadas no se encuentran excluidas de patentabilidad.

4. Reivindicaciones — Términos imprecisos

4.1. El Examinador objeta las reivindicaciones 1, 3, 4, 5, 9, 11, 12, 28, 29, 31, 32, 33 y 36 a 40, puesto
que las expresiones “al menos” y “alrededor de” son imprecisas, por lo cual no permiten distinguir la
solicitud del estado de la técnica.

4.2. En respuesta a esta observacion, la solicitante ha decidido eliminar los términos objetados por el

Examinador y ha limitado la reivindicacion 5 con un rango concreto.
5. Reivindicaciones — Resultados a alcanzar

5.1. El Examinador objeta las reivindicaciones 14 y 41, porque la referencia a que la composicién
"esté libre de aprotinina" se considera como un resultado a alcanzar que no define la composicién
reclamada, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado.
5.2. En respuesta a la observacion del Examinador, la solicitante sefala que, con el fin de preparar la
composicion farmacéutica, una persona versada en la materia combina dos o mas ingredientes. Los
ingredientes combinados definen la composicion. Dado que las reivindicaciones también reclaman
composiciones que contienen ingredientes adicionales que no se encuentran listados en las demas
reivindicaciones, la solicitante ha definido la composicion por la ausencia de un ingrediente. La aprotinina
es un ingrediente conocido, por lo cual la ausencia de apronitina en una composicién farmacéutica de
plasmindgeno contribuye a la novedad de la invencion.

De esta manera, la solicitante respetuosamente insiste en este término dentro de las

reivindicaciones 14 y 41.

Atentamente,

\ \“L,')\\’\ ) AaAN
ANDREA TOBOS MATEUS
C.C. 52.223.325 de Bogota

T.P. 148648

0608810CO_RespuestaExamenForma_220917



10

15

20

REIVINDICACIONES

1. Una composicidén farmacéutica que comprende:

- plasmindégeno o una variante bioldgicamente activa
de este, en una concentracién de alrededor de 0,01 mg/ml a 80
mg/ml;

- un modificador de tonicidad, gque contiene sodio,
donde el modificador de tonicidad se encuentra en una
concentracidén que se ajusta para alcanzar una osmolalidad de
la composicidén entre 180 mOsm y 350 mOsm; y

- un agente estabilizante, qgque es arginina o
glicina, en una concentracién de 20 mM a 200 mM;

donde la composicidédn tiene un pH de 3,0 a 10,0.

2. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 1, donde
el pH es de 5,0 a 8,0, o de 6,0 a 8,0; o de 6,5 a 7,5.

3. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1 o 2,
donde la concentracidén del plasmindégeno o la variante
bioldégicamente activa de este es de 5 mg/ml a 60 mg/ml.

4. La composicidén farmacéutica de la reivindicacidén 3, donde
la concentracidn del plasmindgeno o) la variante
biolbégicamente activa de este es 40, 30, 20, 10 o 5 mg/ml.

5. La composiciédn farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, donde el plasminégeno o la variante

bioldgicamente activa de este representa entre el80% y 100%



10

15

20

del contenido total de proteina de la composicién o més que
90 % del contenido total de proteina de la composicién.

6. La composicidén farmacéutica de la reivindicacidédn 5, donde
el plasmindégeno o la variante bioldégicamente activa de este
representa més que 95 o 98 % del contenido total de proteina
de la composiciédn.

7. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 6, donde el agente estabilizante es
arginina.

8. La composicidédn farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 6, donde el agente estabilizante es
glicina.

9. La composicidédn farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8, donde el agente estabilizante se
encuentra en una concentracién de 25 mM a 75 mM.

10. La composicién farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 9, donde el modificador de tonicidad es
cloruro de sodio.

11. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 10, donde el modificador de tonicidad se
encuentra presente en una concentracidén de 30 mM de 250 mM.
12. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 10, donde el modificador de tonicidad se

encuentra presente en una concentracidén de entre 25 mM a 50
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mM, o a 35 mM.

13. La composicién farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 12, que comprende ademds un azlcar no
reductor, gue es sacarosa.

14. La composicidén farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 13, donde la composicidn se encuentra
considerablemente libre de aprotinina.

15. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 14, donde dicho plasminbdgeno o una
variante Dbioldgicamente activa de este es plasmindgeno
humano.

16. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 15, donde dicho plasminbdgeno o una
variante bioldgicamente activa de este se constituye de més
que aproximadamente 80 % de Glu-plasmindgeno.

17. La composicién farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 15, donde dicho plasminbédgeno o una
variante bioldégicamente activa de este es Glu-plasmindgeno.
18. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 17, donde la composicidédn contiene una
cantidad de particulas igual o mayor que 10 um, gque es menor
que 6000 particulas cada 100 ml.

19. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 18,

donde la cantidad de particulas es menor que 2000 o 1000



10

15

20

particulas cada 100 ml.

20. La composicién farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 19, que es adecuada para administracidn
intravenosa, subcutdnea, toépica, intradérmica, oftédlmica y/o
intramuscular.

21. La composiciédn farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 19, que es una composicidédn ligquida, una
composicién ligquida adecuada para liofilizaciédn, una
composicién liquida adecuada para congelamiento, una
composicién liofilizada, una composicidén congelada o una
composicién reconstituida.

22. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 1 a 19, que es un ligquido, un gel, una crema
O un unguento.

23. Una composicién farmacéutica que comprende plasmindgeno o
una variante bioldgicamente activa de este, gque contiene una
cantidad de particulas igual o mayor que 10 um, que es menor
que 6000 particulas cada 100 ml, gue comprende un agente
estabilizante que es arginina o glicina.

24. La composicidén farmacéutica de la reivindicacidén 23,
donde la cantidad de particulas es menor que 2000 o 1000
particulas cada 100 ml.

25. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 23 o 24,

donde el agente estabilizante es arginina.
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26. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 23 o 24,
donde el agente estabilizante es glicina.

27. La composicidén farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 26, donde el agente estabilizante se
encuentra en una concentracién de 20 mM a 200 mM.

28. La composicidén farmacéutica de la reivindicacién 27,
donde el agente estabilizante se encuentra en una
concentracién de 25 mM a 75 mM.

29. La composicién farmacéutica de cualquiera de las
reivindicaciones 23 a 28, que comprende ademas un azucar no
reductor, que es sacarosa.

30. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 29, donde la concentracidén del
plasmindégeno o la variante bioldgicamente activa de este es
de 0,01 mg/ml a 80 mg/ml.

31. La composicién farmacéutica de 1la reivindicacién 30,
donde la concentracidén del plasmindgeno o una variante
bioldégicamente activa de este es de 5 mg/ml a 60 mg/ml.

32. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 31, donde el plasmindgeno o la variante
bioldégicamente activa de este representa mads que 95 % del
contenido total de proteinas de la composicidédn, o més que 98
% del contenido total de proteinas de la composicidn.

33. La composicidén farmacéutica de cualquiera de las



10

15

20

reivindicaciones 23 a 32, que comprende ademas un modificador
de tonicidad, que contiene sodio.

34. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 33,
donde el modificador de tonicidad es cloruro de sodio.

35. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 33 o 34,
donde el modificador de tonicidad se encuentra en una
concentracidén ajustada para alcanzar una osmolalidad de la
composicién farmacéutica de entre 180 mOsm y 350 mOsm.

36. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 33 o 34,
donde el modificador de tonicidad se encuentra presente en
una concentracién de 30 mM a 250 mM.

37. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 33 o 34,
donde el modificador de tonicidad se encuentra presente en
una concentracién de entre 25 mM a 50 mM, o a 35 mM.

38. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 37, donde la composicién farmacéutica
tiene una osmolalidad entre 180 mOsm y 350 mOsm.

39. La composicidén farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 38, donde la composicién farmacéutica
tiene un pH de 6,5 a 8,0.

40. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 39, donde la composicién se encuentra
considerablemente libre de aprotinina.

41. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
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reivindicaciones 23 a 40, donde dicho plasmindégeno o una
variante Dbioldgicamente activa de este es plasmindégeno
humano.

42. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 41, donde dicho plasmindégeno o una
variante bioldgicamente activa de este consiste en mas que 80
% de Glu-plasmindgeno.

43. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 41, donde dicho plasmindégenoc o una
variante bioldgicamente activa de este es Glu-plasmindgeno.
44. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 43, gue es adecuada para administracién
intravenosa, subcutédnea, tdépica, intradérmica, oftédlmica y/o
intramuscular.

45. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 43, que es una composicidén ligquida, una
composicidn liquida adecuada para liofilizacidn, una
composicidén ligquida adecuada para congelamiento, una
composicién 1liofilizada, wuna composicidén congelada o una
composicidén reconstituida.

46. La composicién farmacéutica de cualquiera de 1las
reivindicaciones 23 a 43, que es un ligquido, un gel, una

crema O un unguento.
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