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Señores
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ENFERMEDAD DE 
VON WILLEBRAND GRAVE QUE SE SOMETEN A CIRUGÍA ELECTIVA MEDIANTE 
ADMINISTRACIÓN DE VWF RECOMBINANTE”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2018/041319
FECHA DE PRESENTACIÓN INTERNACIONAL: 9 de julio de 2018.
PRIORIDADES:  US     62/530,024     07 de julio de 2017.

       US     62/546,999     17 de agosto de 2017.

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

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificación a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 09 de 
marzo de 2022, bajo el número NC2022/0002727 y teniendo en cuenta lo señalado en el 
artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión de la Comunidad Andina, esta 
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de la invención

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar alternativas 
farmacológicas para el tratamiento de la enfermedad de von Willebrand (VWD) con 
reemplazo del factor de von Willebrand (VWF) para lograr la hemostasia prolongada, 
particularmente, en cirugías mayores.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona métodos de 
pretratamiento para un paciente con enfermedad de von Willebrand grave antes o 
después de la cirugía mediante la administración del factor de von Willebrand 
recombinante (rVWF) al paciente.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capítulo reivindicatorio presentado el 09 de marzo de 
2022, bajo el número NC2022/0002727.

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capítulo Primero del Título X de 
la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, sólo se estudiarán las 
cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de patentabilidad 
consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486. Por lo tanto, se estudiarán las 
reivindicaciones 1 a 11 del radicado N° NC2022/0002727 del 09 de marzo de 2022.
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4. De la solicitud de patente

4.2Reivindicaciones (Art. 30 Decisión 486) 

- La expresión: "menos de 300 mM" de la reivindicación 1 es imprecisa, por lo cual, 
no permite distinguir la invención del estado de la técnica.  Se sugiere sustituirla por un 
término preciso o un rango concreto.

5. Determinación del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 07 de julio de 2017 que corresponde 
a la fecha de presentación de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de información con que se cuenta, se encontró el siguiente 
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación

D1 WO2010/048275 “Lyophilized recombinant VWF formulations” 29 de abril de 2010

D11 divulga formulaciones farmacéuticas estables a largo plazo de factor de von 
Willebrand recombinante (rVWF) liofilizado y métodos para preparar y administrar dichas 
formulaciones (resumen).

6. Examen de Patentabilidad 

De acuerdo con lo establecido en el artículo 14 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto 
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuación el análisis de los requisitos 
de patentabilidad. 

6.1. Novedad

Teniendo en cuenta lo señalado en el artículo 16 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina, la reivindicación independiente 1 la reivindicación 
independiente 1 (N° NC2022/0002727 del 09 de marzo de 2022) refiere a: “Una 
composición farmacéutica intravenosa que comprende: (a) 100 IU/mL a 10000 IU/mL de 
factor de Von Willebrand recombinante (rVWF); (b) 1 mM a 50 mM de glicina; (c) 1 mM a 
50 mM de histidina; (d) menos de 300 mM de cloruro de sodio; (e) 0,01 % a 0,05 % de 
polisorbato 20 o polisorbato 80; y (f) 0,5 % a 20 % (p/p) de sacarosa; en donde la 
composición tiene un pH en un rango de 6,0 a 8,0”. A continuación, se presenta la tabla 
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la 
técnica:

CARACTERÍSTICAS ESENCIALES D1
Una composición farmacéutica intravenosa que 

comprende:
Composición farmacéutica intravenosa (párr. 

[0092])
100 IU/mL a 10000 IU/mL de factor de Von 

Willebrand recombinante (rVWF)
120 UI/mL (Figura 1)

1https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2010048275 

https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docId=WO2010048275
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1 mM a 50 mM de glicina 15mM de glicina (tabla 4, muestra 82)

1 mM a 50 mM de histidina 15mM de histidina (tabla 4, muestra 82)

menos de 300 mM de cloruro de sodio Cloruro de sodio de 0,1 a 200mM (párr. [0067])

0,01 % a 0,05 % de polisorbato 20 o polisorbato 
80;

0,02 % Tween 80 (tabla 4, muestra 82)

0,5 % a 20 % de sacarosa 2% de sacarosa (tabla 4, muestra 82)

pH en un rango de 6,0 a 8,0 pH en un rango de 6,0 a 8,0 (párr. [0010])

De acuerdo con la comparación realizada anteriormente se concluye que la materia de la 
reivindicación 1 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona que la composición comprende 50 UI/Kg de factor de Von 
Willebrand recombinante (rVWF) (párr. [0095]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 11 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

7. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones 
afectadas Requisito que afecta

D1 WO2010/048275 1 a 11 Novedad

8. Respuesta a los argumentos del solicitante

Respecto al capítulo reivindicatorio

El solicitante argumenta que “presenta un Capítulo Reivindicatorio Modificado 
conformado por 11 reivindicaciones, las cuales están dirigidas a una composición 
farmacéutica intravenosa que comprende factor de Von Willebrand recombinante (rVWF) 
a diferentes concentraciones, siendo además claramente definidos los excipientes de la 
misma y sus respectivas proporciones” y por tanto es objeto de patentabilidad.

Al respecto, esta Oficina permite aclarar que, se acepta el capítulo reivindicatorio 
modificado, sin embargo, de acuerdo con el presente examen de patentabilidad este 
carece de novedad.

En cumplimiento del artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se le indica que debe dar 
respuesta dentro del término de sesenta (60) días contados a partir de la fecha de 
notificación de la presente comunicación. En caso de no dar respuesta al presente 
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la 
concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capítulo reivindicatorio, 
deberá observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capítulo 
Primero del Título X de la Circular Única de esta Superintendencia. De igual forma, 
deberá tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la 
norma ibidem, será necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificación 
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a solicitudes en trámites, de conformidad con el valor establecido en la resolución de 
tasas vigentes.

Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capítulo 
Sexto del Título I de la Circular Única, informándoles que contra el mismo no procede 
recurso alguno en actuación administrativa.

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0001314 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/AÑO)
PCT/US2018/041319  9 de julio de 2018

Fecha de determinación estado de la técnica 
(DD/MM/AÑO) Prioridad Presentación 

X
Solicitante
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Reivindicaciones que no son objeto de búsqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de 
invención) -

CRITERIOS DE BÚSQUEDA

Reivindicaciones objeto de búsqueda 1 a 11

Palabras clave utilizadas
recombinant von-Willebrand Factor (rVWF) AND histidine AND 
glycine AND sodium chloride, AND tween 20 or tween 80 AND 
sucrose AND Von Willebrand disease.

Clasificaciones utilizadas para la búsqueda CIP: A61K 38/36, A61P 7/04

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES  
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Artículos, catálogos, etc.)

Informes de 
búsqueda / 
Bases de 

datos 
consultadas

N° de solicitud de 
patente / 

N° de patente / 
Autor LNP(1)

Fecha de 
Publicación 

/Presentación 
(DD/MM/AAAA)

Reivindicaciones 
/Secuencias 
afectadas

Citas relevantes del estado de la técnica
Categoría del 
documento 

citado(2)

EP 1593390 09/11/2005 - - A

WO2012/171031 13/12/2012 - - A

WO2009/062100 14/05/2009 - - A
ISA

WO2010048275 29/04/2010 1 a 11 Resumen, Figura 1, tabla 4, párr. 
[0010], [0067] y [0095]. X

US 5,854,403 29/12/1998 - A

US 6,531,577 11/03/2003 - - A

US20050239171 27/10/2005 - - A
USPTO

US20050282735 22/12/2005 - - A

WO2015188224 17/12/2015 - - A
Espacenet

WO2016188907 01/12/216 - - A
(1) Cita completa literatura no patente 
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Título del 
artículo. Nombre de la 
revista. Volumen(Número), pp-pp.

Gill, J. C., et al. (2017). Recombinant Von Willebrand Factor Administration: Dosing 
Considerations and Rapid Stabilization of Endogenous Plasma FVIII Levels in 
Patients with Severe Von Willebrand Disease. Blood, 130, 3682.  Recuperado de 
https://doi.org/10.1182/blood.V130.Suppl_1.3682.3682 (A)

(2) Categorías de documentos citados

“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 presentación internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atención sobre por ejemplo, 
dudas acerca de una reivindicación de prioridad o para determinar la 

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentación o la de 
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha 
solicitud, pero puede ser útil para la mejor comprensión del principio o 
teoría en que se basa la invención, o para demostrar que el razonamiento 
o los hechos en los que se basa dicha invención son incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por 
referencia al documento aisladamente considerado.
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fecha de publicación de otra cita, siempre van acompañados de una 
explicación, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de 
documentos siempre estará acompañado por otra letra que indique la 
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

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

“Y” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el 
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza, 
cuya combinación resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de búsqueda: (21/03/2022)

Examinador: Diana Rey


