Expediente No. NC2017/0004596
Segundo Examen de Fondo

P2017/000068
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Segundo Examen de Fondo)
1. Una composicién farmacéutica oftalmica acuosa, que comprende (i) mas de 50

mg/ml de un anticuerpo anti-VEGF que comprende una cadena pesada variable que tiene la
secuencia que se expone en la SEQ ID NO: 1 y una cadena ligera variable que tiene la
secuencia como se expone en la SEQ ID NO: 2., (ii) sacarosa o trehalosa, (iii) un tampon de
citrato, y (iv) polisorbato 80 como un tensioactivo,

en donde el nimero maximo de particulas > 10 um de didmetro en la composicion

farmacéutica oftalmica acuosa es 50 por mL.

2. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacion 1, que
comprende 4,5% a 11% (p/v) de sacarosa 0 5% a 10% (p/v) de trehalosa, 0,006% a 0,012%
de &cido citrico (p/v), 0,2 a 0,6 de citrato trisddico dihidrato (p/v), y 0,01% a 0,1% de

polisorbato 80 (p/v), en el que el pH de la composicion es 6,3 a 7,3.

3. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacion 2, en la que el

pH de la composicion es 6,8.

4. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacién 1, en la que el
anticuerpo comprende la secuencia de SEQ ID NO: 3 0 SEQ ID NO: 4.

5. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacion 1, en la que la
concentracion del anticuerpo anti-VEGF es de 60 mg/ml, la concentracion de sacarosa €s
6,75% (p/v), la concentracion de acido citrico es de 0,01% p/v), la concentracion de citrato

trisédico dihidrato es de 0,428% (p/v), y la concentracion de polisorbato 80 es de 0,05%
(p/v).

6. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacién 5, en la que el
anticuerpo anti-VEGF comprende la secuencia de SEQ ID NO: 3 0 SEQ ID NO: 4, y el pH
es 6,8.

7. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacion 1, en la que la
concentracion del anticuerpo anti-VEGF es de 120 mg/ml, la concentracion de sacarosa es
de 6,8% (p/v), la concentracion de &cido citrico es de 0,01% (p/v), la concentracion de
citrato trisédico dihidrato es de 0,428% (p/v), y la concentracion de polisorbato 80 es de
0,05% (p/v).
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8. La composicion farmacéutica oftdlmica acuosa de la Reivindicacion 7, en la que el
anticuerpo anti-VEGF comprende la secuencia de SEQ ID NO: 3 0 SEQ ID NO: 4, y el pH
es de 6,8.

9. Una formulacién liofilizada preparada por liofilizacion de la composicion

farmacéutica oftalmica acuosa de la Reivindicacion 1.

10.  Una formulacion liofilizada preparada liofilizando la composicion farmacéutica

oftalmica acuosa de la Reivindicacion 2.

11.  Una formulacion liofilizada preparada al liofilizar la composicién farmacéutica

oftalmica acuosa de la Reivindicacion 7.
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