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I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

\

Yo, Oscar CORREA, en mi condicién de apoderado de las sociedades RIKEN;
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. y HAYASHI KASEI CO., LTD. solicitelintes de la
patente de la referencia, por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que
debidamente notificada de la Resolucion No. 43950 del 30 de Julio de 2013, illnterpongo
en su contra el recurso de REPOSICION, para que sea revocada y en consec#uencia se
conceda el privilegio de patente de invencién para “ARN CIRCULAR MONOCATENARIO
Y METODO PARA PRODUCIRLO” a favor de RIKEN; OTSUKA PHARMACEUTICAL
CO., LTD. y HAYASHI KASEI CO., LTD. |

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucion No. 43950 del 30 de Julio de 2013, con fecha de publicacién listado
del 6 de agosto de 2013, fecha de vencimiento el 6 de septiembre de 2013, y fecha del
término legal el 13 de septiembre de 2013.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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lil. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

Denegar la patente de invencion a la creacion titulada: “ARN CIRCU;LAR
MONOCATENARIO Y METODO PARA PRODUCIRLO”

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:
“Las caracteristicas esenciales de la invencion de la reivindicacion 1 habian, sido
. . . . .’
divulgadas previamente en el documento D1 (parrafo 13 y 17; parrafo 20), el cual
da a conocer un ARN circular monocatenario que tiene:

Un efecto de interferencia de ARN sostenido o de liberacion lenta”.

“Las caracteristicas esenciales del ARN circular monocatenario interferente de Ia
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, ei cual
ensefia un ARN circular monocatenario que comprende una secuencia de
hebras sentido, una secuencia de hebra antisentido, siendo estas hebras dé una
longitud de 2 a 24 nucledtidos (Parr. 19), donde estas hebras son
complementarias y forman un duplex perfecto o pueden tener segméntos
diferentes de uno o varios nucleétidos (tallo) (Parr. 19). Ademas, la estructqra de
ARN circular monocatenario tiene en sus extremos secuencias de dos bucles
idénticas o diferentes entre la hebra sentido y la hebra antisentido, que conectan
ambas hebras, donde las secuencias de bucle son idénticas o diferentes y tienen
de O a 8 nucledtidos de longitud, preferiblemente de 2 a 8 nucleétidos (Parr.
20)."

‘En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva segun lo divulgado jen el
documento DI. Las reivindicaciones dependientes 2 a 6 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva la molécula de ARN circular monocatenario.”
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3.2.5

3.26

3.2.7

“Por su parte, el método para producir el RNA monocatenario reclamaldo en la
reivindicacion 7 y dependientes y el método para suprimir la expresiéon de un
gen, reclamado en la reivindicacién 12, también habian sido anticipadbs en el
documento D1 (Parr. 56-59; Ej. 5 y 8). Igual sucede con la com'!posicién
farmacéutica que comprende el ARN circular monocatenario, reclamado en la
reivindicacion 14, que habia sido divulgada previamente en el documento D1
(Parr. 66 -70).”

“Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 12 y 14 de la solicitud no cumplen con lo
establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.”

“Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante el doqﬁumento
D1 si divulga todas las caracteristicas esenciales de la solicitud, tal domo se
demuestra en el examen realizado y por lo tanto este documento afecta su
novedad.”

“Frente a las precisiones realizadas sobre las secuencias 5'-UUYG-3', las cuales
se especifica no hacen parte del bucle formado, y la longitud del bucle de 6 a 9
nucleétidos, que fueron incluidas como caracteristicas de la nueva reivinc?icacién
1 presentada con el radicado N° 09-140877-00007-0000 el 7 de febrero de 2013,
esta Oficina se permite aclarar que dichas caracteristicas no habian sido
previamente divulgadas en la presente solicitud y por tanto, represent@h una
ampliacién frente a la materia inicialmente divulgada.”

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacion, solicito atentamente

a su Despacho lo siguiente:

2.

Revocar la Resolucion No. 43950 del 30 de Julio de 2013.

Conceder el privilegio de patente de invencion para “ARN CIRCULAR

MONOCATENARIO Y METODO PARA PRODUCIRLO” a favor de RIKEN; OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. y HAYASHI KASEI CO., LTD.
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V. PRESENTACION DE UNA MODIFICACION DE UNA SOLICITUD EN TRAMIT}E

En virtud del articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualguier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones.|

En primer lugar, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo COI%] las
objeciones realizadas por el sefior Examinador con respecto a las secuencias 5-UUYG-3'
y la longitud del bucle de 6 a 9 nucleétidos, que fueron incluidas como caracteristicas de
la reivindicacion 1 pendiente. Sin embargo, con el fin de agilizar el proceso de la presente
solicitud de patente, se ha modificado el pliego reivindicatorio. |

De esta manera, las modificaciones en las reivindicaciones de la presente solicitud
consisten en:

e Las reivindicaciones 1 y 6 (nueva 7) han sido modificadas de tal manera
que se ha eliminado la expresion “que no comprenden las secuencifas 5-
UUYG-3.
¢ Se han modificado las reivindicaciones 1 y 6 (nueva 7), reemplazando.} “‘de 6
a 9 nucledtidos” por “de 2 a 20 nucledtidos” para restaurar la Iongitmd del
bucle a su estado original.
e Se han incorporado las reivindicaciones 4, 6, 10 y 13, que se encontjraban
previamente en el pliego reivindicatorio originalmente presentado.
e Las reivindicaciones restantes han sido reenumeradas, y en consecuencia,
las dependencias han sido modificadas adecuadamente. |
|
Por lo tanto, los argumentos esgrimidos a continuacién con respecto a la
patentabilidad de la invencién, en los términos del capitulo reivindicatorio modificado,
resultan plenamente predicables del capitulo reivindicatorio sobre el cual la pateljte fue
negada. En efecto, la no ampliacién de la materia en el nuevo pliego es evidencia
suficiente de que el presente recurso controvierte el analisis de patentabilidad efettuado
por su Despacho, de tal manera que el presente recurso cumple con los requisitosfde ley
para su aceptacion y tramite.
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VI. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho ien la
Resolucion objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
los requerimientos de novedad exigidos en la Decisién 486, como se demostr?ré a
continuacion: ‘

5.1 La presente solicitud si tiene novedad

El articulo 16 de la Decisioén 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 16.- Una invencion es nueva cuando no estd comprendida en el eFtado
de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accésible
al publico, por una descripcion escrita u oral, por una utilizacion o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su casljo, de

la prioridad reconocida’.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis de
novedad de una solicitud de patente, se considera que cuando las caracteristicas técnicas
esenciales son idénticas a las caracteristicas de la materia divulgada en un docunmento
del estado de la técnica, puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, en cuyo
caso se considera que no tiene novedad. Adicionalmente, se considerara nue\zra la
invencidén si se encuentra alguna diferencia o un sélo aspecto’ que no hubiese sido

revelado en el documento del arte previo.

Con base en lo anterior, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdg con
el analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del misnf"lo y
solicitamos atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objelta la
novedad, con base en la siguiente informacién:

Con respecto a la objecion realizada por el Examinador, amablemente seﬁala‘lmos
que el ARN circular monocatenario de esta invencién es completamente diferenté en
comparacion con el de la composicion divulgada por el documento D1. EI ARN circular



monocatenario de esta invencion es una molécula de ARNi. Por el contrario, la
composicién divulgada en el documento D1 es una agente oligonucleétido que inhibe la
actividad de la RNasa H de una transcriptasa reversa de un retrovirus y es util para inhibir

la proliferacion de retroviruses. Es decir, la composicién divulgada en el documento D1 no
|

es una molécula de ARNi_es decir un ARN de interferencia, como si lo es el ARN cir;t:ular
monocatenario de la presente invencion. '

Asi entonces, es claro que D1 no anticipa la materia de invencion de la preéente
invencion por cuanto no ensefia una molécula de ARN circular monocatenarié) de
interferencia tal como Sl lo hace la presente solicitud de patente y en su lugar revela una
composicion que corresponde a un agente oligonucleétido.

De acuerdo con los argumentos anteriormente explicados, la nueva reivindicacién
independiente 1 es novedosa sobre el estado de la técnica. Como consecuencia de lo
anterior, las reivindicaciones dependientes 2 a 14 son también novedosas en virtud de su
dependencia.

Conclusién

El documento D1 no resulta una anterioridad valida capaz de afectar la novedad
de la invencion de la presente solicitud.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad
con los requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual, por lo que
atentamente solicitamos en consideracion lo siguiente: |

VIl. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:
7.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decisién contenida en la

Resolucion No. 43950 del 30 de Julio de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegjo de
patente de invencion.
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7.2. Que se acepte el nuevo pliego reivindicatorio presentado con este escrito,
conformado por 14 reivindicaciones.

7.3. Que se otorgue el privilegio de patente de invencién para “ARN CIRCiULAR
MONOCATENARIO Y METODO PARA PRODUCIRLO” a favor de RIKEN; OTSUKA
PHARMACEUTICAL CO., LTD. y HAYASHI KASEI CO., LTD. :

Vill. NOMBRE Y DIRECCION
El nombre y la direccién del solicitante recurrente son los siguientes:

RIKEN

2-1, Hirosawa,
Wako-shi,
Saitama 3510198,
Japén;

OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD.
9, Kanda-Tsukasamachi 2-chome,
Chiyoda-ku,

Tokio 1018535,

Japén

HAYASHI KASEI CO., LTD.

2-7, Tenjinbashi 1-chome,

Kita-ku, Osaka-shi, ’
Osaka 5300041,

Japon
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IX. ANEXOS
¢ Formulario de modificaciones en solicitud pendiente
¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones
X. NOTIFICACIONES
Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria L;lie su

Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, dé esta
ciudad de Bogota, D.C.

Senor Superintendente,

\ /"
OSCAR CORREA

C.C. 79.524.634 de Bogota
T.P.A. No. 71.027

COLO-17281-0841-001-8
SGD\SGD\ID-251160\WVPC17281
¥ No. M-2013-251160\SGD
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

Industria v Comercio
SUPERINTENDEMNGCI A ;

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
D Error material El Modificacion a una Solicitud en tramite
E Patente de Invencién
O patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

|
2. Datos del solicitante I'

Persona Natural l:l Persona Juridica E

RIKEN, ]

OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD.

y
HAYASHI KASEI CO., LTD.

Nombre o denominacion / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequena D Mediana D Otra D ‘
Documento de identificacién: DC.C. E] C.E. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccién y domicilio del titutar Ciudad
Japoén; 2-1, Hirosawa, Wako-shi, Saitama 3510198
Japén; 9, Kanda-Tsukasamachi 2-chome, Chiyoda-ku, Tokio 1018535
y y b/
Japon 2-7, Tenjinbashi 1-chome, Kita-ku, Osaka-shi, Osaka 5300041
Respectivamente Respectivamente Respecti\llamente
Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

P102-117 vrl (2012-04-19)
|
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CAVELIER ABOGADOS COLOA1 72181 -841-001-8
3. Datos del apoderado: .
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A 23.5$5
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccién electrénica No. Fax Nuamero telefénio;o
cavelier@cavelier.com 21186 50 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial] sirvase
indicar el niumero de su radicacién o protocolo de poder general

4, Datos del tramite
Correccion:
Expediente No 09.140.877
Aparece
Debe ser

Modificacion:

IZI Modificacion al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 14 reivindicaciones y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

D Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

D Modificacién al solicitante.

5. Anexos ?

E‘] Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccién y/o modificacion poﬁj $125.000.
|

1

@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

PI102-F17 vrl (2012-04-19)

|

!
i
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Nombfe ‘)‘(,apelllié,dqé‘ :

T

Firma

C.C,f79.524;‘6‘34‘<de-’B!‘ogoté Tarjeta Profesional No. 71.027 -

P102-F17 vrl (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

1. Un ARN circular monocatenario que tiene un efecto de interferencia
de ARN sostenido o de liberacién lenta, caracterizado porque el ARN circLuIar
monocatenario comprende una secuencia de hebras sentido homéloga a la
secuencia de nucleétidos de un ARN diana o parte del mismo, una secuencia de
hebras antisentido que es complementaria de la secuencia de hebras sentido,
secuencias de dos bucles idénticas o diferentes, que consiste en la secuencié de
nucledtidos arbitraria y no se puede formar el emparejamiento entre la hc—%bra
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 nucle()tido;s de
longitud.

2. El ARN circular monocatenario segin la reivindicacion 1, donde la

f
expresion de un ARN diana es 0,4 o menor 24 horas después de introducir el ARN
circular monocatenario en células eucariotas, en comparacion con las células de

control, cuyo nivel de expresiéon del ARN diana se establece en 1.

3. El ARN circular monocatenario segun la reivindicaciéon 1 6 2, donde
el 70% o mas de éste se retiene después de permanecer 8 horas en el suero

humano.

|
4. E! ARN circular monocatenario de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en donde las secuencias de bucle son idéntic,Las 0
diferentes y tienen de 6 a 12 nucleétidos de longitud.

5. El ARN circular monocatenario de acuerdo con una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 4, en donde el tallo tiene 19 a 31 nucledtidos de Iongitudé

6. El ARN circular monocatenario de acuerdo con una cualquiera de las



reivindicaciones 1 a 5, en donde por lo menos uno de los bucles se modifica

quimicamente mediante polietilenglicol (PEG).

7. Un método para producir el ARN circular monocatenario segun
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, que comprende sintetizar una hiebra
sentido cuya secuencia de nucleétidos homologa a la secuencia de nucleétidc%s de
un ARN diana o parte de los mismos y una hebra antisentido cuya secuencia de
nucledtidos complementaria a la secuencia de hebra sentido, y arpbas
comprenden una secuencia de nucledtidos arbitraria con nucleétidos@ no-
apareados en el extremo 5 y en el extremo 3’, y simultdneamente se liga el
nucledtido en el extremo 5 de la secuencia de nucleétidos con nucleétidos no-
apareados en la hebra sentido, con el nucleétido en el extremo 3' de la secuencia
de nucledtidos con nucleétidos no-apareados en la hebra antisentido y viceversa,
utilizando una ligasa,

donde la secuencia de nucleétidos con nucleétidos no-apareados en el
extremo 5' de la hebra sentido y la secuencia de nucledtidos con nucleétidos no-
apareados en el extremo 3’ de la hebra antisentido se enlazan entre si para formar
un bucle, la secuencia de nucleétidos con nucleétidos no-apareados en el extﬁemo
3’ de la hebra sentido y la secuencia de nucleétidos con nucleétidos no-apare;ados
en el extremo 5’ de la hebra antisentido se enlazan entre si para formar un buc‘EIe,.y

la hebra sentido y la hebra antisentido se aparean para formar un tallo.

8. El método segin la reivindicacion 7, que también comprende
fosforilar cada extremo 5 de la secuencia de nucledtidos con nucleétidos no-
apareados en la hebra sentido y la secuencia de nucleédtidos con los nucleétidos
no-apareados en la hebra antisentido.

9. El método segun la reivindicacién 7 u 8, donde las secuencias en

bucle son idénticas o diferentes entre si.

|

10. El método segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 9, donée la
longitud del bucle es de 2 a 20 nucleétidos.



11.  El metodo segun cualquiera de las reivindicaciones 7 a 10, donde la
longitud del tallo es de 19 a 31 nucleétidos.

!

12. Un método para suprimir la expresion de un gen que codifica u:na
proteina in vitro, que comprende introducir el ARN circular monocatenario sedun
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6 a células derivadas de seres humanos
mediante el ‘método seleccionado del grupo que consiste de método de
electroporacion, método de microinyeccion, método de lipofeccion, y transfeccién
con fosfato de calcio, y desaparear un ARN diana mediante el ARN circdlar
monocatenario para inhibir la traduccion del ARN diana en la proteina de manera

sostenida. ‘

13. Un método para suprimir la expresiéon de un gen que codifica una
proteina, que comprende introducir el ARN circular monocatenario se an
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6 a animales no humanos, plantas o célu!as
de éstos, y desaparear un ARN diana mediante el ARN circular monocatenario

para inhibir la traduccion del ARN diana en la proteina de manera sostenida.

14. Una composicion farmacéutica que comprende el ARN circular
monocatenario segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, a modo del

ingrediente activo. T

SGD\SGD\ID-251157\WPC17281
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