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TITULO DE LA SOLICITUD: “ANALOGOS DE RELAXINA Y METODOS PARA
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NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/044462
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 31 de julio de 2020.
PRIORIDAD: US 62/880,968 31 de julio de 2019.
US 62/970,005 4 de febrero de 2020.

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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 1 de julio
de 2022 bajo el nimero NC2022/0009247, y teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo
34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta oficina
acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de analogos de RLN de accion
prolongada que tengan una t¥2 mejorada.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un compuesto que
comprende una estructura de: VHH-L1-A-L2-B, VHH-L1-B-L2-A, A-L2-B-L1-VHH, 0 B-L2-
A-L1-VHH, en donde VHH comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada del
grupo que consiste en SEQ ID NO:10, 11, 12 y 13 o0 una secuencia que tiene al menos
90 % de similitud de secuencia con esta, en donde A es una cadena A de relaxina que
comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo que consiste en SEQ
ID NO:2, 5y 8 0 una secuencia que tiene al menos 90 % de similitud de secuencia con
esta, en donde B es una cadena B de relaxina que comprende una secuencia de
aminoacidos seleccionada del grupo que consiste en SEQ ID NO:3, 6 y 9 0 una secuencia
gue tiene al menos 90 % de similitud de secuencia con esta, en donde L1 es un primer
ligador que comprende una secuencia de aminoécidos seleccionada del grupo que
consiste en (GGGGQ)n (SEQ ID NO:14), (PGPQ)n (SEQ ID NO:17) y (PGPA)n (SEQ ID
NO:18), y en donde n puede ser de 1 a 10, y en donde L2 es un segundo ligador que
comprende una secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo que consiste en SEQ
ID NO:22, 23y 67; 0 una sal aceptable desde el punto de vista farmacéutico de este.

3. Reivindicaciones estudiadas
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El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 1 de julio de 2022
bajo el nimero NC2022/0009247.

4. De la solicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
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. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “PROTEINAS DE FUSION QUE
COMPRENDEN UN ANTICUERPO VHH UNIDO A PEPTIDOS DE RELAXINA AY B”.

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que:

La reivindicacion 1 no es clara y no se encuentra sustentada en la descripcién porque,
reclama un compuesto definido por cuatro opciones de férmulas estructurales en donde
las regiones estructurales VHH, A o B pueden comprender secuencias con al menos 90%
de “similitud” de secuencia con secuencias de referencia incluidas en la reivindicacion,
pero, la solicitud no ha explorado todas las posibles configuraciones estructurales con las
opciones de secuencias contempladas por las formulas referidas ya que, por ejemplo, no
se evidencia ningin compuesto que comprenda la cadena A SEQ ID NO: 2 0 5, ni una
cadena B SEQ ID NO: 3y 9; nitampoco, se han explorado todos los posibles compuestos
obtenidos al incluir cualquier posible secuencia con hasta 90% de “similitud” con las
estructuras de referencia suministradas. Ademas, el término “similitud” y la referencia a
porcentajes son términos imprecisos que impiden establecer el alcance de la materia
reclamada, puesto que no permiten especificar las estructuras contempladas. Se sugiere
al solicitante restringir la reivindicacién a una razonable generalizacion de los compuestos
explorados, esto se logra definiéendolos mediante sus secuencias completas de
aminoécidos y eliminando cualquier referencia a regiones estructurales mediante similitud
0 porcentajes de identidad.

Las reivindicaciones 2, 4, 6, 8 y 10 no se encuentran sustentadas en la descripcion
porque, reclaman compuestos definidos por cuatro opciones de férmulas estructurales,
pero, la solicitud no ha explorado todas las posibles configuraciones estructurales con las
opciones de secuencias contempladas por las formulas referidas ya que, por ejemplo, no
se evidencia ningun compuesto que comprenda la cadena A SEQ ID NO: 2 0 5, ni una
cadena B SEQ ID NO: 3 y 9. Se sugiere al solicitante restringir la reivindicacién a una
razonable generalizacion de los compuestos explorados, esto se logra definiéndolos
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mediante sus secuencias completas de aminoacidos y eliminando las opciones
estructurales que comprendan secuencias que no han sido exploradas.

Las reivindicaciones 14 a 16 y 18 no son claras porque, reclaman un compuesto que
comprende o consiste en una secuencia que tiene “al menos 90%” de “similitud” de
secuencia con cualquiera de las SEQ ID NO: 24 a 39 pero, la solicitud no ha explorado
cualquier alternativa estructural que se parezca o tenga cualquier tipo de “similitud” con
las secuencias incluidas. Ademas, el término similitud y la referencia a porcentajes con
respecto a secuencias de aminoécidos no definen los compuestos porque impiden
precisar las estructuras abarcadas en la reivindicacion e incluso el término “similitud” no
es el apropiado en el campo técnico para referirse a propiedades estructurales de
secuencias biolégicas. Se sugiere al solicitante eliminar la referencia a secuencias
similares y porcentajes de similitud de las reivindicaciones, toda vez que, la solicitud no
ha explorado secuencias variantes de las moléculas alli incluidas.

Las reivindicaciones 14 y 15 no son concisas porque, son redundantes y se refieren a los
mismos compuestos mediante las mismas caracteristicas técnicas, ya que, refieren en
su preambulo el enlazador: “consiste esencialmente” o “comprende” que es un enlazador
de tipo abierto cuyo alcance es el mismo en ambos casos. Se sugiere al solicitante
unificar las reivindicaciones que se refieran a los mismos productos mediante las mismas
caracteristicas técnicas.

La reivindicacién 18 no se encuentra sustentada en la descripcién porque, se refiere a un
compuesto que comprende alguna de las SEQ ID NO: 45 a 66 pero, la solicitud no ha
explorado dichos compuestos. Se sugiere al solicitante restringir la reivindicaciéon a una
razonable generalizacion de los compuestos explorados, esto se logra eliminando las
opciones estructurales que no hayan sido exploradas en la solicitud.

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

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

Lo anterior porque, se refiere a un compuesto definido por cuatro opciones de férmulas
estructurales en donde las regiones estructurales VHH, A o B pueden comprender
secuencias con al menos 90% de “similitud” de secuencia con secuencias de referencia
o se refieren las regiones VHH, A o B mediante secuencias con al menos 90% de
“similitud” de secuencia con secuencias de referencia, pero, Unicamente se presenta
evidencia técnica concreta y explicita para los compuestos con las SEQ ID NO: 24 a 39
(Pags. 34 a 66).

5. Unidad de invencién

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, teniendo en cuenta que el concepto comun es un analogo de
relaxina (RLN) que comprende un péptido de relaxina A y un péptido de relaxina B
conectados por enlazadores a un dominio variable de anticuerpo, y dado que este se
encuentra divulgado en el estado de la técnica, especificamente en el documento
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W02017100540, la solicitud carece de unidad de invencion, debido a que reclama mas
de un grupo inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e

inven

tivos que sean comunes a todas las invenciones.

Por lo tanto, la invencion presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Sefior ciuda
canales: ww
01 800

Bogotd D.C

Grupo inventivo 1: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 24 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 2: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 25 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 13 parcialmente).

Grupo inventivo 3: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 27 y una composicibn farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 12 parcialmente).

Grupo inventivo 4: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 28 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 5: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 29 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 12 parcialmente).

Grupo inventivo 6: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 30 y una composicibn farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 7: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 31 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 12 parcialmente).

Grupo inventivo 8: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 32 y una composiciobn farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 9: un compuesto que comprende una secuencia de aminoacidos
SEQ ID NO: 33 y una composicibn farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 12 parcialmente).

Grupo inventivo 10: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO: 34 y una composiciéon farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 6, 7, 8 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 11: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO: 35 o 36 y una composicién farmacéutica que lo
comprende (Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 6, 7, 8 y 11 parcialmente).

Grupo inventivo 12: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO: 37 y una composicién farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 6, 7, 8 y 12 parcialmente).
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e Grupo inventivo 13: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO: 38 y una composicién farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 5y 11 parcialmente).

e Grupo inventivo 14: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoécidos SEQ ID NO: 39 y una composicion farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 5y 13 parcialmente).

e Grupo inventivo 15: un compuesto que comprende una secuencia de
aminoacidos SEQ ID NO: 26 y una composicién farmacéutica que lo comprende
(Reivindicaciones 1y 14 a 18 parcialmente y 4, 7 y 11 parcialmente).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere restringir la materia a patentar en un solo concepto
comun inventivo especificando el avance tecnologico sobre el estado de la técnica. Esto
se logra, entre otras formas, definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de
la concisidon de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

Asi mismo, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.
En este uUltimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado en este
Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de patentabilidad.

Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.

6. 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.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de julio de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 WO2017100540 “Relaxin immunoglobulin fusicin proteins 15 de junio de 2017
and methods of use
“Polypeptides that bind complement
D2 W02019014360 component c5 or serum albumin and 17 de enero de 2019
fusion proteins thereof”

D1 divulga proteinas de fusion de inmunoglobulinas y relaxinas Utiles para el tratamiento
y la prevencién de una condicion o enfermedad en un sujeto (Pag. 1, Resumen).

https://patents.google.com/patent/W02017100540A2/en?0q=W02017100540
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D22 divulga polipéptidos disefiados que se unen especificamente al componente C5 del
complemento y/o albumina de suero y proteinas de fusiébn que comprenden los
polipéptidos (Pag. 1, Resumen).

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2022/0009247
del 01 de julio de 2022) se refiere a: “Un compuesto que comprende una estructura de:
VHH-L1-A-L2-B, VHH-L1-B-L2-A, A-L2-B-L1-VHH, o0 B-L2-A-L1-VHH, en donde VHH
comprende una secuencia de aminoacidos que se selecciona del grupo que consiste en
las SEQ ID NO: 10, 11, 12 y 13 o una secuencia que tiene al menos 90% de similitud de
secuencia con esta, en donde A es una cadena A de relaxina que comprende una
secuencia de aminoacidos que se selecciona del grupo que consiste en las SEQ ID NO:
2, 5y 8 0 una secuencia que tiene al menos 90% de similitud de secuencia con esta, en
donde B es una cadena B de relaxina que comprende una secuencia de aminodcidos que
se selecciona del grupo que consiste en las SEQ ID NO: 3, 6 y 9 0 una secuencia que
tiene al menos 90% de similitud de secuencia con esta, en donde L1 es un primer ligador
gue comprende una secuencia de aminoacidos que se selecciona del grupo que consiste
en (GGGGQ)n (SEQ ID NO: 14), (PGPQ)n (SEQ ID NO: 17) y (PGPA)n (SEQ ID NO: 18),
y en donde n puede ser de 1 a 10, y en donde L2 es un segundo ligador que comprende
una secuencia de aminoacidos que se selecciona del grupo que consiste en las SEQ ID
NO: 22, 23 y 67; o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo”. A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1 D2
Un compuesto que comprende una | Una composicion que comprende: (a) | Una proteina de fusion
estructura de: VHH-L1-A-L2-B, VHH- | un  péptido de relaxina que | que comprende (Pag.

L1-B-L2-A, A-L2-B-L1-VHH, o B-L2-
A-L1-VHH,

comprende (P4g. 102, Reiv. 1)

84, Reiv. 1)

en donde VHH comprende una
secuencia que tiene al menos 90% de
similitud de secuencia con la SEQ ID
NO: 10, en donde A es una cadena A
de relaxina que comprende una
secuencia que tiene al menos 90% de
similitud de secuencia con la SEQ ID
NO: 5, en donde B es una cadena B
de relaxina que comprende una
secuencia de aminoacidos que tiene
al menos 90% de similitud de
secuencia con la SEQ ID NO: 6, en
donde L1 es un primer ligador que
comprende una secuencia de
aminoéacidos (GGGGQ)n (SEQ ID
NO: 14) y en donde n puede ser de 1
a 10, y en donde L2 es un segundo
ligador que comprende una
secuencia de SEQ ID NO: 22

una cadena B de relaxina SEQ ID NO:
46 conectada por un enlazador a un
péptido de cadena A de relaxina y (b)
un dominio variable de un anticuerpo
que comprende la SEQ ID NO: 75y
en donde el péptido de relaxina esta
conectado al amino terminal del
dominio variable del anticuerpo
mediante un péptido conector que
comprende 4 aminoacidos
consecutivos de G y S (Pag. 102,
Reivs. 1, 12 y 15), en donde la cadena
A de relaxina puede tener la SEQ ID
NO: 45 (Pag. 99, Tabla 6)

Un polipéptido que se
une a un componente
del complemento C5
humano enlazado de
manera directa o0 a
través de un enlazador a
un polipéptido que se
une a albumina de suero
(Pag. 84, Reiv. 1) en
donde el polipéptido anti-
C5 es un dominio VHH
SEQ ID NO: 304 (Pag.
78, Tabla 17)

D1 es considerado como el estado de la técnica méas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga una composicion que comprende: (a) un péptido de
relaxina que comprende una cadena B de relaxina SEQ ID NO: 46 conectada por un
enlazador a un péptido de cadena A de relaxinay (b) un dominio variable de un anticuerpo

2https://patents.google.com/patent/W02019014360A1/en?0q=WO_2019014360
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gue comprende la SEQ ID NO: 75 y en donde el péptido de relaxina esta conectado al
amino terminal del dominio variable del anticuerpo mediante un péptido conector que
comprende 4 aminoacidos consecutivos de G y S (Pag. 102, Reivs. 1, 12y 15) y, en
donde, la cadena A de relaxina puede tener la SEQ ID NO: 45 (Pag. 99, Tabla 6).

Las secuencias de las cadenas de relaxina B SEQ ID NO: 46 y A SEQ ID NO: 45 del
compuesto del documento D1 son 100% idénticas a las respectivas cadena B SEQ ID
NO: 6 y cadena A SEQ ID NO: 5 de la solicitud como se evidencia en los Alineamientos
N°1ly N°2.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

SEQ_ID_NO_5 QLYSALANKCCHVGCTKRSLARFC 24
WO_2017100540_45 QLYSALANKCCHVGCTKRSLARFC 24

Alineamiento N° 1: Entre la cadena A de relaxina SEQ ID NO: 45 del documento D1y la cadena A de
relaxina de la solicitud SEQ ID NO: 5.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

SEQ_ID_NO_6 DSWMEEVIKLCGRELVRAQIAICGMSTWS 29
WO_2017100540_46 DSWMEEVIKLCGRELVRAQIAICGMSTWS 29

B kR R AR R R R R R AR R Rk e

Alineamiento N° 2: Entre la cadena B de relaxina SEQ ID NO: 46 del documento D1y la cadena B de
relaxina de la solicitud SEQ ID NO: 6.

Las diferencias entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y el compuesto divulgado
en D1, consisten en que, el compuesto de la solicitud comprende un dominio variable de
anticuerpo VHH con al menos 90% de similitud de secuencia con la SEQ ID NO: 10 y un
primer ligador L1 (GGGGQ)n (SEQ ID NO: 14).

No se evidencia un efecto técnico asociado a las diferencias sefialadas porque, (i) la
reivindicacién contempla formatos de compuestos con las férmulas A-L2-B-L1-VHH, o B-
L2-A-L1-VHH, que no han sido explorados con las secuencias correspondientes al grupo
inventivo 1y, (ii) porque, la solicitud se refiere a un dominio VHH con al menos 90% de
similitud con la SEQ ID NO: 10 pero, no se han explorado todos los posibles dominios
contemplados dentro de dicha expresion. Ademas, no es posible establecer ninguna
caracteristica estructural para las variantes alli contempladas porque, no es claro si la
“similitud” referida por el solicitante se refiere a un parecido entre las secuencias 0 a un
porcentaje de identidad. Lo anterior impide asociar las pruebas técnicas de las SEQ ID
NO: 24 o0 26 con cualquiera de los compuestos dentro del alcance de la reivindicacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el compuesto conocido en D1 con el fin de proporcionar
un compuesto alternativo?

Sin embargo, el documento D2 ya menciona como el enlazar nanocuerpos con otras
proteinas de relevancia terapéutica logra incrementar la vida media de la proteina de
fusion (Pag. 23, Lineas 1 a 6) y, se refiere particularmente a una proteina de fusion que
comprende un polipéptido que se une a un componente del complemento C5 humano
enlazado de manera directa o a través de un enlazador a un polipéptido que se une a
albumina de suero (Pag. 84, Reiv. 1), en donde el polipéptido anti-C5 es un dominio VHH
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SEQ ID NO: 304 (Pag. 78, Tabla 17), que tiene una identidad del 78.57% con la SEQ ID
NO: 10 de la solicitud como se evidencia en el Alineamiento N° 3.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

SEQ_ID_NO_10 EVQLLESGGGLVQPGGSLRLSCAASGRY IDETAVAWFRQAPGKEREFVAG IGGGVDITYY 60

WO_2019014360_Al_304 EVQLVESGGGLVQPGGSLRLSCAASGRHFSDYAMAWFRQAPGQEREFVAGIGWSGGDTHY 60
****

SEQ_ID_NO_10 ADSVKGRFT I SRDNSKNTLYLQMNSLRPEDTAVYYCAARPGRPL I TSKVADLYPYWGQGT 120

WO_2019014360_A1_304 ADSVRGRFT I SRDNSKNTL YLQVNSLRAEDTAVYYCAARQGQH I YSSHRSDSYDYWGQGT 120
**** - - - * s

SEQ_ID_NO_10 LVTVSS 126

WO_2019014360_A1_304 LVTVSS 126

KhkhkA

Alineamiento N° 3: Entre la VHH SEQ ID NO: 304 del documento D2 y la VHH SEQ ID NO: 10 de la
solicitud.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia emplearia un dominio
VHH como el de la proteina de fusién del documento D2, en la composiciébn que
comprende una proteina de fusion de péptidos de relaxina como la del documento D1,
para llegar asi, al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que las composiciones comprenden una o0 mas sales o
vehiculos farmacéuticamente aceptables o excipientes (Pag. 49, Parr. [00133]).

Las reivindicaciones dependientes 4, 7, 11y 14 a 18 no mencionan alguna caracteristica
gue, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
al compuesto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02017100540 1,4,7,11y14a18 Nivel inventivo
D2 W02019014360 1,4,7,11y14a18 Nivel inventivo

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
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 el 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 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.

Notifiguese 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.
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0000656 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/044462 31/07/2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANOQ)
31/07/2019 X
Solicitante
ELI LILLY AND COMPANY
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - JArt. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de invencion) 23, 51’26)’/ 239 10,
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de busqueda 1,4,7,11y14a18
SrlliEs ke uilEEsS VHH, HEAVY CHAIN VARIABLE ANTIBODIES, NANOBODIES,
RELAXIN, FUSION PROTEINS.
Clasificaciones utilizadas para la bisqueda CIp; |CO7K 14/64, CO7K 16/00
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Fecha de
Imformes o N° de solicitud de Publicacién L .
busqueda / atente / /Presentacio Reivindicaciones Categoria del
Bases de N° ge patente / n /Secuencias |Citas relevantes del estado de la técnica dopumento
datos Autor LNP(%) (DD/MM/AAA afectadas citado(?)
consultadas A)
CO 13031427 17/08/2010 - -
CO 15197741 17/08/2010 - -
SIPI CO NC2019/0009587 | 08/02/2018 - - A
CO NC2020/0008308 | 30/01/2019 - -
CO NC2023/0000038 | 16/06/2021 - -
JP2014522641 08/09/2014 - -
JP JP2013531477 08/08/2013 - - A
WO02019106193 06/06/2019 - -
P 1,4,7,11y 14 (Pag. 192, Reivs.1, 12 y 15)
WO WO02017100540 15/06/2017 218 (Pag. 99, Tabla 6). Y
AU (Péag. 49, Parr. [00133)])
CN W02018138170 02/08/2018 - -
CN105037542 11/11/2015 - -
CN US2016008483 14/01/2016 - -
A
WO02017041001 09/03/2017 - -
STN WO 2017068186 27/04/2017 - -
Google Strohl W. R. 16/07/2015 ; -
Académico
(Pag. 84, Reiv. 1)
PatentLens | W02019014360 | 17/01/2019 |14 711y 14 (Péag. 78, Tabla 17), Y
als . .
(Pag. 23, Lineas 1 a 6)
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() cita completa literatura no patente (LNP)

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

(¢}
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.

Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

Strohl W. R. Fusion Proteins for Half-Life Extension of Biologics as a Strategy
to Make Biobetters. BioDrugs. 2015 Aug;29(4):215-39. doi: 10.1007/s40259-
Titulo  del|015-0133-6. PMID: 26177629; PMCID: PMC4562006.

(%) Categorias 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 presentacion internacional o en fecha posterior.

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,

“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 invenci6on, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son

S o - incorrectos.
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la

fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una

N - “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

« : . . referencia al documento aisladamente considerado.
O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y 0 bien O,A. Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion RN . .
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de blisqueda: (17/09/2024)
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