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Sefior(a)
BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY

TITULO DE LA SOLICITUD: “POLIPEPTIDOS DE RELAXINA MODIFICADA QUE
COMPRENDEN UN MEJORADOR FARMACOCINETICO Y SUS USOS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2018/017436.
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 8 de febrero de 2018.
PRIORIDAD(ES): US 62/456,161 8 de febrero de 2017.

US 62/627,411 7 de febrero de 2018.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 01 de abril de 2020, bajo el ndmero
NC2019/0009587, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

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, 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 al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 30 del radicado N° NC2019/0009587 del 01 de abril de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de tener una molécula
de relaxina con un perfil farmacocinético mejorado.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona polipéptidos de
relaxina modificada que comprenden un aminoécido codificado de manera no natural.

3. Delasolicitud de patente
3.1.Titulo

El nombre de la invencion de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0009587 el 01 de abril de 2020,
tituld la invencion como: “POLIPEPTIDOS DE RELAXINA MODIFICADA QUE
COMPRENDEN UN MEJORADOR FARMACOCINETICO Y SUS USOS". Este titulo no
debe incluir la palabra “usos”, ya que los mismos no son patentables, por lo cual se sugiere
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el titulo siguiente: “POLIPEPTIDOS DE RELAXINA MODIFICADA QUE COMPRENDEN
UN MODULADOR FARMACOCINETICO”.

3.2.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacién 1 no es clara debido a que indica “(...) tiene cero, uno o dos cambios
de aminoacidos adicionales en dicha cadena B de relaxina, en donde cada uno de
esos cambios de aminoacidos es independientemente una sustitucion, insercién o
supresion(...)", sin embargo, un cambio de amino&cidos no puede considerarse como
una supresion o insercién, se sugiere utilizar la palabra “modificaciones” que es una
expresion general que incluye “cambios de aminoacidos” y “supresion o insercion”.

- Lareivindicacion 1 no es clara porque indica “un acido graso de Formula I: -Cn-COOH
(Férmula 1), se sugiere utilizar en la formula -(CH2)n-COOH que es reconocible en el
ambito quimico.

- La reivindicacion 6 no es clara, debido a que reclama el péptido de la reivindicacion 1
gue contiene la SE ID NO 35 sin embargo, esta secuencia no es nombrada en la
reivindicacion 1.

- La reivindicacion 7 no es clara debido a que reclama un péptido de acuerdo a la
reivindicacion 1 donde el componente peptidico es: DRDDRD (SEQ ID NO: 102) sin
embargo, dicha secuencia no contiene el acido gama glutamico y adicionalmente la
Espermina-GluY (SEQ ID NO: 156) no contiene la cantidad de 4-8 aminoacidos como
se define en la reivindicacion 1.

- Las reivindicaciones 10 y 14 no son claras debido a que presentan la formula para el
prolongador de semivida -C14-COOH, se sugiere utilizar la féormula -(CH2)14-COOH
gue es reconocible en el ambito quimico.

- La reivindicacibn 16 no es clara, porque contiene la palabra
“vehiculofarmacéuticamente” se sugiere hacer la respectiva correccion.

- Lasreivindicaciones 23-26 hacen referencia a figuras, segun la expresion “la estructura
gue se muestra en la Figura X”. Se sugiere eliminar la referencia a las figuras.

- Las reivindicaciones 23, 24 y 25 que hacen referencia a un péptido de relaxina no son
concisas, debido a que reclaman la misma materia.

- Las reivindicaciones 27, 29 y 30 que se refieren a una composicion farmacéutica con
péptidos de relaxina no son concisas, debido a que reclaman la misma materia.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 de febrero de 2017 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
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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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccion de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacién administrativa.
%@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0009587 1° X 2° 3°
Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Revoca

Solicitud Internacional No.

PCT/US2018/017436 8 de febrero de 2018
Fecha de determinacién estado de la técnica . .
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacién
08/02/ 2017 X
Solicitante

BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de ]

Art. 14 - . 5
invencion)

Art. 15 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1-30

Relaxina
Relaxine AND peptide AND modification
relaxine AND "increase lifetime"

CO7K 14/64, A61K 38/22

Palabras clave utilizadas

CIP:

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cpe-

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de N° de solicitud de Fecha de Reivindicaci Categoria del
basqueda / patente / Publicacion ones " Bt 9
o L . Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos N° de patente / /Presentacién | /Secuencias citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA) | afectadas
13031427 31/05/2013 - - A
SIPI/ USPTO
W02012024452 23/02/2012 - - A
ISA US 2013237481 12/09/2013 - - A
US 2012046229 23/02/2012 - - A
Xlaoylng(f)hen etal 2013 ) ) A

(1) XIAOYING CHEN ET AL, (2013). Fusion protein linkers: Property,
design and functionality, Advanced Drug Delivery Reviews. 65(10),
1357-1369

() cita completa literatura no patente (LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

o

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(3) Categorias de documentos citados

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una

explicacién, por la cual se citan. o . . - —
P p Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
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“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (24/06/2020)

Examinador: Jorge Antonio Rodriguez Guerra
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