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Sefnores
AstraZeneca AB

TITULO DE LA SOLICITUD: “FORMULACIONES DE DENDRIMEROS".
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2019/056924.
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 15 de agosto de 20109.
PRIORIDAD: US 62/719,319 del 17 de agosto 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 Decisién 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. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar composiciones
farmacéuticas que comprenden dendrimeros liofilizados covalentemente unidos (por
ejemplo, conjugados o unidos) a un inhibidor de Bcl (pag. 2, lineas 33 a 35).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones
farmacéuticas que comprenden un dendrimero liofilizado de formula (1) (pag. 3, linea 7).

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio conformado por 34
reivindicaciones y presentado el 25 de julio de 2023 bajo el radicado No.
NC2021/0002980.

3. De la solicitud de patente
3.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata 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
podré referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

De acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante bajo el radicado No.
NC2021/0002980 el 25 de julio de 2023 y de acuerdo con el objeto de la solicitud, el
titulo quedara de la siguiente manera: “COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE UN DENDRIMERO LIOFILIZADO COVALENTEMENTE UNIDO A UN
INHIBIDOR DE BCL Y ACIDO ACETICO".

3.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén de la Comunidad Andina:
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"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Tal como se sefial6 en el primer examen de fondo:

La reivindicacién 1 no es clara, porque tal como se encuentra redactada no se puede
distinguir la forma farmacéutica que se esta reclamando ya que lo Unico que se observa
es que el dendrimero esta liofilizado, pero no se puede establecer como el acido acético
hace parte de la misma composicion. Ademas, la composicién de la reivindicacion 1 no
esta correctamente reclamada puesto que cualquier composicibn en el campo
farmacéutico debe sefalar el principio activo mas los excipientes y las proporciones o
cantidades de cada uno de los mismos. Por lo tanto, se sugiere especificar la cantidad
exacta tanto del acido acético como del dendrimero y la forma farmacéutica, en la
reivindicaciébn 1. También se sugiere que si la composicion comprende excipientes
adicionales como para ajustar el pH se indique cuales son y las cantidades de los
mismos.

Las reivindicaciones 20, 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28, 29, 30, 31 y 32 no son claras cuando
en ellas se reclama, respectivamente: “[...] en la que la composicion farmacéutica
comprende entre el 90-110% del dendrimero de férmula (1V) o (V), cuando se somete a
ensayo contra un patron de referencia de pureza conocida [...]", “[...] en la que la
pureza de la composicion farmacéutica no es menor del 85% tal como se mide
mediante SEC-UV [...]", “[...] en la que la composicién farmacéutica comprende menos
del 3% p/p de impurezas totales [...]", “[...] en la que la composicion farmacéutica
comprende <71.0% p/p de compuesto A libre [...]", “[...] en la que la composicion
farmacéutica comprende <0.5% p/p de cualquier impureza no especificada individual
[...]", “[...] en la que la composicién farmacéutica comprende <71.2% p/p de impurezas
libres totales [...]", “[...] en la que la composicion farmacéutica tiene un tamafio de
particula promedio determinado mediante dispersion de luz dinamica (DLS) de entre 15
y 25 d.nm [...]", “[...] en la que la composicion farmacéutica tiene un indice de
polidispersidad (PDI) tal como se determina mediante dispersion de luz dinamica (DLS)
de entre 0.20 y 0.30. [...]", “[...] en la que la composicion farmacéutica comprende no
mas de aproximadamente 6000 particulados de mas de o igual a aproximadamente 10
um por recipiente de 50 mL tras la reconstitucion en un diluyente o disolvente
farmacéuticamente aceptable. [...]”, “[...] en la que la composicidn farmacéutica
comprende no mas de 6000 particulados de mas de o igual a 10 um por recipiente de
50 mL tras la reconstitucion en un diluyente o disolvente farmacéuticamente aceptable.
[...]I", “[...] en la que la composiciobn farmacéutica comprende no mas de 600
particulados de mas de o igual a 25 um por recipiente de 50 mL tras la reconstitucion en
un diluyente o disolvente farmacéuticamente aceptable. [...]”, “[...] en la que la
osmolalidad de la composicion farmacéutica es de entre 200 y 400 mOsmol/kg tras la
reconstitucion en un diluyente o disolvente farmacéuticamente aceptable [...]” y “[...] en
la que la composicion farmacéutica comprende no mas de 0.06 EU/mg [...]",
respectivamente, los cuales son resultados a alcanzar y no definen la composicién,
puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta en la solicitud, sino
todas las alternativas presentes o futuras que permitan llegar a ese resultado. Se
sugiere reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o
funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto y eliminar las referencias de
resultados a alcanzar.

Las reivindicaciones 26 y 33 no son claras ya que aparentemente en la reivindicacion
26 se pretende delimitar la cantidad de acido acético en la composicion a no mas del
1.5% p/p de acido acético, pero posteriormente se reclama no mas del 5%, lo cual no
permite comprender en si cuél es la cantidad de la composicion de interés. Se sugiere
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sefialar la cantidad exacta o especifica de acido acético en la reivindicacion
independiente 1y eliminar las reivindicaciones 26 y 33.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha para determinar el estado de la técnica es el 17 de agosto de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad y el 04 de marzo de

2021, que corresponde a la fecha de presentacién nacional.

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

. . Fechade Fecha de
Item Documento Titulo gl o
presentacion prioridad
“DENDRIMEROS 09 de 22 de febrero
D1 NC2019/0009722 TERAPEUTICOS” septlg(r)nltge de de 2017

El documento D1! divulga dendrimeros unidos covalentemente (por ejemplo,
conjugados o unidos) a un inhibidor de Bcl y composiciones farmacéuticas que los
comprenden (ver capitulo descriptivo, pagina 4, primer parrafo y reivindicaciones 1 a
63).

5. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de
patentabilidad objeto de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el
analisis de los requisitos de patentabilidad.

5.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2021/0002980
del 25 de julio de 2023) se refiere a: “Una composicion farmacéutica que comprende
acido acético y un dendrimero liofilizado de formula (IV): (...)". A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en
el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Composiciones farmacéuticas que comprenden
Una composicion farmacéutica los dendrimeros de de las reivindicaciones 1-62

(reivindicacion 63)
Acido acético (capitulo descriptivo, pagina 68,
Gltima linea)

Acido acético

un dendrimero liofilizado de

formula (IV): Dendrimero liofilizado de férmula (1V):

http://10.20.100.160/sipi/Intra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=638173301792528436
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(reivindicacion 45)

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

Adicionalmente, el documento D1 en las reivindicaciones 46 a 63 anticipa la materia de
las reivindicaciones 2 a 34.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 34 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

6. Conclusiéon

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

. Reivindicaciones . .
ltem Documento afectadas Requisito que afecta
D1 NC2019/0009722 la34 Novedad

7. Respuesta alos argumentos del solicitante

El solicitante manifiesta que se ha presentado un nuevo pliego reivindicatorio con el fin
de subsanar las objeciones realizadas en el primer examen de fondo, con respecto a
excepcion a la patentabilidad, reivindicaciones relativas a usos, objeciones por claridad
y concision de las que trata el articulo 30 de la decision 486/00 y las objeciones
mencionadas por falta de novedad.

En respuesta a los argumentos del solicitante, se encuentra que a partir de las
modificaciones presentadas como respuesta al primer examen de fondo, se han
superado las objeciones realizadas por excepcion a la patentabilidad y reivindicaciones
relativas a usos.

No obstante lo anterior, las objeciones realizadas claridad y concision de las que trata el
articulo 30 de la decision 486/00, no se han superado puesto que no se esta
reclamando correctamente la composicion farmacéutica de interés, con los
componentes totales de la misma ni las proporciones o cantidades de cada uno de los
agentes que la conforman. Ademas, existen resultados a alcanzar en el pliego
reivindicatorio, que deben ser eliminados del mismo. Por lo tanto se mantienen las
objeciones por el citado articulo 30, como se especificé anteriormente.

Con respecto al requisito de novedad, esta Oficina realiz6 la busqueda de las
caracteristicas técnicas esenciales en el documento D1 del estado de la técnica y

R
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encontr6 que en dicha anterioridad se encuentran anticipadas las composiciones
reivindicadas. Por tanto, no se supera el requisito de novedad.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 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 el capitulo
reivindicatorio, deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1.,
del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De
igual forma, debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral
1.2.2.5.1. de la norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto
de modificacion a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la
resolucion de tasas vigentes.

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.
?Q%

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0002980 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2019/056924 15 de agosto de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica (DD/MM/ANO) Prioridad Presentacién

17/08/2018; X

04/03/2021. X

Solicitante
AstraZeneca AB

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - Art. 15 -

Art. 20

57 Art. 25 (Falta de unidad de )
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda

la34

Palabras clave utilizadas

LYOPHILIZED COMPOUND OF FORMULA (l);
CANCER,;
DENDRIMER FORMULATIONS.

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

A61P 35/00, A61K 49/12, A61K 49/14, B82Y 5/00, CO7D
211/22, C08G 83/00, A61K 31/445, C08G 69/10

CPC:

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

Informes de o .
basqueda / A7l ElEE 36 Fec_ha C_’? Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion A " —
Bases de o L /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
T, N° de patentle / /Presentacion . citado(?)
consultadas Autor LNP(?) (DD/MM/AAAA)
09/09/2019: (ver capitulo descriptivo, pagina 4,
’ la34 primer parrafo y reivindicaciones 1 a
SIPI NC2019/0009722| 22/02/2017. 63, pagina 68 del pliego X
reivindicatorio).
EPO/ISA WO02015035446 | 19/03/2015 N/A N/A A
US9018381 28/04/2015 N/A N/A A
PATBASE |US201113198764| 05/08/2011 N/A N/A A
CA2806190 05/08/2011 N/A N/A A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
(0]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

considerado como particularmente relevante.

de presentacion internacional o en fecha posterior.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha

“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
explicacion, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indigue la

“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 invencion, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

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

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse que impligue una actividad inventiva cuando el
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pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad

reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (30/08/2023)
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