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0, con fundamento en el Articulo 45

de la Decision 486 de Ia Comisién de la ComunLndad Andina, se comunica:
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Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque: esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art, 9 D 4868) y su contemdo técnico corresponde con el de la

pnondad reivindicada.

3. Objeto de la mvencién

1),
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El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar un comipuesto y
_eompesicién que inhiba la expresién génica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un ARN
circular monocatenario interferente.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C 12N 15/09, C12N 15/00

4. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) - (d))

El objéto de la reivindicacion 13 no es patentable de'aéuerdo con el Art citado. |
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1-‘12 y 14 no son claras porque:

1- Lasreivindicaciones 1- 12y 14 no son claras porque el ARN circular interferente
no esta bien caracterizado. Deberia presentarse su estructura eampleta bajo un
mismo Unico concepto inventivo, es decir, deberian mencionarse:
-.L.a secuencia sentido de la cadena monocatenaria con sus nucleétidos.
- Las secuencias de los dos bucles.
= Ubicacién de los bucles en el tallo (a los extremos del diplex ARN).
2- Las reivindicaciones 1, 2 y 3 se refieren al tiempo de permanencia en la célula y
al efecto del interferente, que es un resultado a alcanzar, no definen al ARN
interferente porque la invencion no queda definida por el resultado a alcanzar,
puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el
‘'solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
‘resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales,
+ estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto.

3-' La reivindicacion 6 se refiere a una modificacién quimica de los bucles con
~ polietilénglicol, sin embargo no se encuentra caracterizada dicha modificacién en
~ los bucles de la estructura.

4- La reivindicacion 12 se refiere a un método “in vitro”, sin tenerse claridad si es un
. método de diagnéstico. Si es asi, debe caracterizarse por todos sus elementos
- técnicos esenciales.

Descripcion (Art 28 D 486)

L.a Descripcion no es clara porque la informacion que contiene no permite que el |a
persona del oficio normalmente versada en la materia pueda comprender el
problema técnico y la solucién aportada por la invencién.

1- Se sugiere describir brevemente la figura 2, correspondiente a un analisis de
electroforesis puesto que no tiene descritas las muestras que se emplearon
en cada uno de los pozos del gel.

2- Se sugiere describir brevemente la figura 7, puesto que no tiene definidos los
parametros empleados.

- Expediente 09-140877 1er Art 45
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Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleétidos, deben presentarse
las listas en forma separada de la descripcién, |bajo el titulo: “Listado de secuencias”
y anexarlas en formato digital.
Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacién del Estado de la Técnice
El Estado de la Técnica se determin® con base en la;

Fecha de Presentacion de la Solicitud de Priofidad: 09/Maya/2007

y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento ____Titule Fecha de Publicacién*
) - Compositions a'ncj:.athods for | '
D1 US 2004/138166 inhibiting RNase H activity of 18/Julio/2004
: refreid reverse transcriptase '

D1 http:/iwww.google.com/patents/US200401 38166?quU§20040_1_381 66&ei= IPUMfPM4me8qSLglDA
Cw divulga (Paginas 2-3, [0013], [0019«0026]) un ARN circular monocatenario
interferente. ‘

Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 1 consiste en;

Un ARN circular monocatenario que tiene un efecto de interferencia de ARN
sostenido o de liberacion lenta, caracterizado pérque el ARN circular monocatenario
comprende una secuencia de hebras sentido, secuencias de dos bucles idénticas o
diferentes entre la hebra sentido y la hebra antisentido, que conectan ambas hebras,
donde la hebra sentido y la hebra antisentido se aparean para formar un tallo en.
donde las secuencias de bucle son idénticas o diferentes y tienen de 2 a 20
nucleétidos de longitud:.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estade de Ia Técnica:

_ Caracteristicas esenciales | D1 |
ARN circular monocatenario | ARN circular ?uéinhibe la replicacion de un
interforente, i virus

*Secuencias de hebra | Secuenciaj de hebra sentido de acidos
sentido _ ribonuclejcos y deoxiribonucleicos
*Secuencias de dos bucles | Secuencias de dos bucles idénticas y con
idénticas o diferentes entre secuenclas diferentes combinadas -

la hebra sentido. _ , -

*Forman un tallo. | Forman un tallo o diplex de ARN
*Bucles: 2 a 20 nucledtidos Y U -

de longitud. _ # *8 nuc_:!e&}tiéog

Las caracteristicas esenciales del ARN circular monocatenario interferente de la
reivindicacién 1 habian sido divuigadas previamente en D1, el cual ensefia un ARN
circular monocatenario caracterizado porgue el ARN circular monocatenario
comprende una secuencia de hebras sentido, secuencias de dos bucles idénticas o
diferentes entre la hebra sentido y la hebra antisentido, que conectan ambas hebras,
donde la hebra sentido y la hebra antisentido se aparean para formar un tallo en
Expediente (09-140877 1er Art 45
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donde las secuencias de bucle son idénticas o diferentes y tienen de 2 a 8
nucleédtidos de longitud. (Paginas 2-3, [0013], [0019-0020])

DX

ARN monacatenario cireular - Soligitud D1, péginas 2-3

=N\
Dssavanns 4

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva é carece de novedad, segun lo
divulgado en el decumento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 12 y 14 no mencionan alguna caracteristica
gue haga nuevo al ARN circular monocatenario interferente de Ia reivindicacién 1, ni
a sus composiciones farmacéuticas, por lo cual se considera que no son nuevas.
(Ver ademas pagina 4, [0044], ejemplo 5; pagina 8, [0065], columna 2, renglén 1-10,
pagina 9, [0072])

7. Conclusion

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

| Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 2004/138166 1-12,14 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de ia Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
submst:eran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al termmo
faitante para los 60 dias y presantarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitule quinte del titule primere de la Cireular Unica No. 10 de 2001.

v —
L, \ Ny
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

EI anterior requerimiento fue notificado por fijaciébn en lista, de fecha
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