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1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 US 2003/0124705 03.07.2003
D02 YOSHIMURA, J. et al. Carbohydrate Research. 1969, Vol. 11 (2), 1969

paginas 276 — 281.
D03 ANDERSSON. L. O. et al. Thrombosis Research. Diciembre 12.1976
1976, Vol. 9 (6), paginas 575 — 583.

2. Declaraciéon motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

2.1. NOVEDAD (Art. 6.1 LP 11/1986)

D01 se considera el documento mas cercano y en él se realizan distintos analisis de conjugados de heparina con
antitrombina (AT). Cabe destacar, que en el ejemplo IX se comprueba que los conjugados heparina-AT con cadenas de
heparina con peso molecular entre 1000-4000 Da presentan menor actividad (parrafos [0351] y [0352] y figura 38).

Asi, dicho documento (parrafos [0008], [0012], [0018], [0020], [0022], [0025] y [0039]) divulga una composicion que
comprende antitrombina y heparina en la que al menos un 50% en peso de la heparina esta conjugada con la AT y donde al
menos un 98% de la heparina de la composicion tiene un peso molecular de 15000 Da (reivindicaciones 1, 2, 4, 5y 7).
También se especifica en el péarrafo [0022] que las cadenas de heparina comprenden mas de 80 monosacaridos
(reivindicacion 3). Asimismo, describe el uso de agentes de enlace en la conjugacién de la heparina y la antitrombina
(reivindicacion 6) (ver parrafos [0023] y [0026]).

En consecuencia, D01 anticipa de manera inequivoca las reivindicaciones de la 1 a la 7, por lo que dichas reivindicaciones
no tienen novedad (art. 6.1 LP 11/1986).

Por otro lado, en DOl se divulga un procedimiento de fabricacién de una composicién donde al menos un 50% de la
heparina esta conjugada con antitrombina y al menos el 98% en peso de la heparina tiene un peso molecular de 3000 Da
(parrafos [0008], [0012], [0018], [0020], [0022], [0025] y [0039]) en el que previamente se selecciona la heparina de interés
(parrafo [0168]) por filtracién en gel, conjugandose ambas moléculas mediante calentamiento a 40°C (parrafos [0336-0338]).
Finalmente, la composicidn obtenida puede ser liofilizada (parrafo [0246]).

Por lo tanto, DO1 anticipa el contenido de las reivindicaciones 8 y 9, no cumpliendo éstas el requisito de novedad (art. 6.1 LP
11/1986).

Las reivindicaciones de la 10 a la 13 son nuevas (art. 6.1 LP 11/1986)
2.2. ACTIVIDAD INVENTIVA (Art. 8.1 LP 24/2015)

En vista de D01, las reivindicaciones de la 1 a la 9 no presentan actividad inventiva por los mismos motivos expuestos en el
apartado 2.1.

El hecho de que el conjugado se encuentre a una concentracion de 9-11 mg/ml (reivindicacién 10) es el resultado de una
optimizacion realizada por del experto en la materia en el ejercicio rutinario de su profesion.

En consecuencia, se entiende que la reivindicacién 10 no tiene actividad inventiva dado DO1.

Ademas, para un experto en la materia resultaria obvio recuperar la antitrombina no conjugada y hacerla reaccionar de
nuevo con heparina adicional, con el fin de conseguir un mejor rendimiento en la reaccion.

Por lo tanto, se considera que la reivindicacion 11 tampoco cumple el requisito de actividad inventiva a la luz de DO1.
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La diferencia entre DO1 y las reivindicaciones 12 y 13 es que en D01 no se especifica que la reaccion de conjugacion se
pueda llevar a cabo mediante la introduccién de un catalizador para la trasposicion de Amadori.

D02 anticipa el uso de acido acético como catalizador en este tipo de reacciones (pagina 276 y figura 2).

En consecuencia, un experto en la materia utilizaria el acido acético como catalizador (D02) en la conjugacion de AT y
heparina (D01) con una expectativa razonable de éxito.

Asi pues, en vista de la combinacion de documentos D01 junto con D02, las reivindicaciones 12 y 13 no tienen actividad
inventiva.

2.3 CONCLUSIONES

A la luz de DO01, las reivindicaciones de la 1 a la 9 no cumplen los requisitos de novedad (art. 6.1 LP 11/1986) y actividad
inventiva (art. 8.1 LP 11/1986). Por otro lado, aunque las reivindicaciones de la 10 a la 13 son nuevas (art. 6.1 LP 11/1986),
no presentan actividad inventiva (art. 8.1 LP 11/1986) a la luz de D01 (reivindicaciones 10 y 11) o de la combinacion de
documentos D01 y D02 (reivindicaciones 12 y 13).
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