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No. Solicitud Internacional PCT/JP2008/069829

Fecha de Presentacion Internacional  24/Oc

Como resultado del Examen de Fondo res
de la Decision 486 de la Comision de la G

1. Documentos estudiados

tubre/2008

alizado, con fundamento en el Articulo 45
omunidad Andina, se comunica:

Descripcion: , Folios 64 a 101 23/Abril/2010
Reivindicaciones: Folios 102 @ 104 23/Abril/l2010
Dibujos: Folios 106 @ 116 23/Abril/2010
Listado de Secuencias: Folios 117 a 120 23/Abril/2010
Prioridad: JP 2007-276985 24/Octubre/2007

!
2. Anadlisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de Prioridad po
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su co
prioridad reivindicada.
|

3. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: “ARN bicatenario con
efecto de interferencia del ADN".
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que esta solicitud fue presentada dentro
ntenido técnico corresponde con el de la

lipido modificado que tiene un potente
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El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar un ARN bicatenario
gue tiene alta resistencia a la nucleasa y una alta eficiencia en la captacién celular, y
que es capaz de producir un excelente efecto de interferencia del ARN.

Para resolver este problema tecnico la solicitud en estudio proporciona un ARN
modificado con lipido.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). A61K 047/048.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de la reivindicacién 14 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso 0 a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
El uso de la reivindicacién 13 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1y 9 carecen de concisiéon porque utilizan las expresiones “una
cadena codificante que tiene una secuencia de nucleétidos complementaria a la
secuencia blanco en un gen objetivo”, “un lipido”, “un ligador”, “un acido graso que
tiene 6 a 50 atomos de carbono”, lo cual dificulta determinar la extensién del objeto

que se busca proteger.

La reivindicacion 12 reclama una composicion farmacéutica que comprende el ARN
bicatenario. Se recuerda al solicitante que una composicién se caracteriza por sus
componentes y proporciones dentro de la misma.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: Octubre 24 de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
' Methods and compositions for ‘
D1 WQ2007022470 treating neurological disease 22/Febrero/2007
Lipohilic derivatives of doubled-
D2. WO0O2004065601 stranded ribonucleic acid 5/Agosto/2004

D1 http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WOS&NR=20070224708KC=8&F T=E&
ocale=en EP divulga un ARN bicatenario modificado con un grupo lipofilico ligado a

Expediente 10-048045 1er Art 45



por lo menos uno del primero al décimo nuc
via de un ligador (Pag. 26, parrafo 2 y Pag.

D2http://worldwide.esbacenet.com/publication Detai
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eotido del extremo 5°directamente o por
31, parrafo 3 a Pag. 32, parrafo 2).

s/biblio?CC=WO&NR=2004065601&KC=&FT=E&I

ocale=en EP ensefia un ARN bicatenario ma
por lo menos uno del primero al décimo nuc
via de un ligador (Pag. 4, lineas 1-30).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

|
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un ARN
comprende una cadena codificante que
complementaria a la secuencia blanco
anticodificante que tiene una secuencia de

dificado con un grupo lipofilico ligado a
eotido del extremo 5 directamente o por

bicatenario modificado con lipido que
tiene una secuencia de nucleotidos
en un gen objetivo, y una cadena
nucledtido complementaria a la cadena

codificante, y el ARN bicatenario es capaz de inhibir la expresién del gen objetivo, y

la cadena codificante que tiene un lipido i
sexto nucléotido del extremo 5 directament

Comparacién de las caracteristicas técnicas es

gado a por lo menos uno del primero al

e o por via de un ligador.

enciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

D2

Un ARN bicatenario modificado | Un ARN bicatena

io modificado | Un ARN bicatenario modificado

con lipido que comprende una | con un grupo lipofilico ligado a | con un grupo lipofilico ligado a
cadena codificante que tiene por lo menos unofdel primero por lo menos uno del primero
una secuencia de nucledtidos al décimo nucléotjdo del al décimo nucléotido del
complementaria a la secuencia | extremo 5’directamente o por extremo 5°directamente o por
blanco en un gen objetivo, y via de un ligador. via de un ligador.

una cadena anticodificante que

tiene una secuencia de (Pag. 26, parrafo 2 y Pag. 31, (Pag. 4, lineas 1-30)

nucledtido complemeritaria a la
cadena codificante, y el ARN
bicatenario es capaz de inhibir
la expresion del gen objetivo, y
la cadena codificante que tiene
un lipido ligado a por lo menos
uno del primero al sexto
nucléotido del extrema
5'directamente o por via de un
ligador.

parrafo 3 a Pag. 3

2, parrafo 2)

Las caracteristicas esenciales de la compo
divulgadas previamente en los documentos

D1 ensefia un ARN bicatenario modificad
menos uno del primero al décimo nucléotidq
un ligador (Pag. 26, parrafo 2 y Pag. 31
igualmente divulga que la modificacidén p
(CH2)nN- (Pag. 36, linea 12), ademas que el

sicion de la reivindicacion 1 habian sido

5 D1y D2 porque:

O con un grupo lipofilico ligado a por lo
> del extremo 5’directamente o por via de

, parrafo 3 a Pag. 32, parrafo 2). D1

uede incluir un ligador de la formula -

grupo lipofilico puede ser acido palmitico

0 acido miristico (Pag. 36, lineas 26 y 27) y una composicién farmacéutica que

comprende el ARI‘%J bicatenario resistente &
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la nucleasa (Pag. 8, parrafo 2).
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D2 divulga un ARN bicatenario modificado con un grupo lipofilico ligado a por lo
menos uno del primero al décimo nucléotido del extremo 5 directamente o por via de
un ligador (Pag. 4, lineas 1-30). D2 también ensefia que el grupo lipofilico es un
grupo alifatico, aliciclico o un hidrocarburo alifatico ramificado (Pag. 14, lineas 27-
30).

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en los
documentos D1y D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 8 y las reivindicaciones 9 — 12 no mencionan
alguna caracteristica que haga nueva a la molécula de la reivindicacion 1, por lo cual
se considera que no son nuevas.

9. Conclusiéon

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

ftem Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 W02007022470 1-12 Novedad
D2 W0O2004065601 1-12 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidén 486 de la Comision 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 notificacion de la presente comunicacién. 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo pr?mero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

I

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El ‘asn{ﬁiqm requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

Elaborado por: Juan David Moncaleano Pf’f’"&
Revisado por: Consuelo Leguizamén L. (7
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