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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencidn PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Il
Nacional)

No. Solicitud PCT/DE2015/200295
Internacional

Fecha dfa Presentacion 4 de mayo de 2015
Internacional

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién NC2016/0005005 5 de diciembre de 2016
Reivindicaciones: NC2016/0005005 5 de diciembre de 2016
NC2016/0005005 3 de marzo de 2017
Dibujos: NC2016/0005005 5 de diciembre de 2016
Secuencias: NC2016/0005005 5 de diciembre de 2016
Prioridad(es): Pais: DE, ALEMANIA Numero: 102014106327.9

Fecha: 7 de mayo de 2014
2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta
la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a
12 del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2016/0005005 del 3 de marzo de 2017).

Titulo de la solicitud: “NUCLEASA EFECTORA TAL PARA LA INACTIVACION
ESPECIFICA DEL CORRECEPTOR DEL VIH CCR5".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
agente que consiga inactivar al correceptor CCR5 del VIH y que sea util para el
tratamiento del VIH.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un par de
nucleasas efectoras TAL que comprende un primer y un segundo mondmero de
nucleasa efectora TAL, en que cada mondmero de nucleasa efectora TAL comprende
un dominio endonucleasico con actividad de endonucleasa de tipo Il y un dominio de
unién a ADN del efector TAL con una pluralidad de unidades repetitivas que presentan
en cada caso un par de aminoacidos variables RVD.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C12N 9/22, C12N 15/90.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

e La reivindicacién 1 no es clara porque reclama un par de nucleasas efectoras TAL
que comprenden dos mondmeros de nucleasa efectora TAL, cuando dichos

mondémeros no estan caracterizados por su estructura sino por un resultado a
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alcanzar, que es el sitio de unién a un gen CCRS. solo por la secuencia a la cual se
une y/o por el par de aminoacidos variables en una pluralidad de unidades repetitivas,
donde esta ultima, no esta definida. Notese que la mera definicion de la materia
reclamada por la secuencia a la cual se une el par de nucleasas no es suficiente
puesto que cualquier par de nucleasas presentes o futuras que se unan a dichas
secuencias SEQ ID NO: 1y 2 estarian comprendidas en la invencién, sin que se tenga
entero sustento de ello, puesto que el efecto técnico demostrado en la invencién solo
se demostro para las secuencias RVD sefaladas. Por lo anterior, se sugiere:
-Reemplazar el término "y/o" de la reivindicacién por la conjuncion copulativa "y"
puesto que la secuencia de RVD es esencial para la invencion.
-incluir las caracteristicas estructurales como son las unidades repetitivas de cada
mondmero.

e La reivindicacidn 4 reclama caracteristicas técnicas esenciales de la invencion que
estdn asociadas a un efecto técnico. Se sugiere delimitar la reivindicacion
independiente a las caracteristicas técnicas reclamadas en la reivindicacion 4.

e Debido a que el acido nucleico y la composicion de la reivindicacion 5 y 7,
respectivamente, hacen referencia al mismo par de nucleasas efectoras TAL de la
reivindicacion 1, se sugiere declarar su dependencia con dicha reivindicacion
independiente.

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de 7 de mayo de 2014, y se encontrd (encontraron) el (los) siguiente(s)
documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item | Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 Art. 1* “A novel TALE nuclease scaffold enables high | 03/Agosto/2011
genome editing activity in combination with low
toxicity”
D2 W02011146121 | “Novel DNA-binding proteins and uses thereof” | 24/Noviembre/2011

* Mussolino, C., Morbitzer, R., Litge, F., Dannemann, N., Lahaye, T., & Cathomen, T. (2011). A novel
TALE nuclease scaffold enables high genome editing activity in combination with low toxicity. Nucleic
Acids Research, 39(21), 9283-9293.
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El documento D1" divulga TALEN disefiadas para que una de forma especifica a
dominios deseados en secuencias genomicas, en particular el gen CCRS e IL2RG
(Resumen).

El documento D22 divulga polipéptidos y acidos nucleicos de dominios de unién a
ADN, que incluyen dominios TALE (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Nivel Inventivo (Art. 18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Par de nucleasas efectoras TAL que comprende un
primer y un segundo monoémero de nucleasa efectora TAL, en que cada monémero
de nucleasa efectora TAL comprende un dominio endonucleasico con actividad de
endonucleasa de tipo Il y un dominio de union a ADN del efector TAL con una
pluralidad de unidades repetitivas que presentan en cada caso un par de aminoacidos
variables RVD y en que a) el dominio de union a ADN del efector TAL del primer
monomero de nucleasa efectora TAL se une a la secuencia diana (SEQ ID NO: 1) y/o
comprende la secuencia de RVD NH HD NG NH NH NG HD NI NG HD HD NG HD NI
NG HD HD NG NN, y b) el dominio de unién a ADN del efector TAL del segundo
monodmero de nucleasa efectora TAL se une a la secuencia diana (SEQ ID NO: 2) y/o
comprende la secuencia de RVD NI NN NI NG NN NG HD NI NH NG HD NI NG NH
HD NG HD NG NG” (Radicado NC2016/0005005 del 3 de marzo de 2017).

Caracteristicas esenciales D1

Par de nucleasas efectoras TAL que comprende Par de nucleasas efectoras TAL que comprende
un primer y un segundo monémero de nucleasa | un primer y un segundo monémero de nucleasa
efectora TAL, en que cada mondmero de nucleasa | efectora TAL, en que cada mondémero de
efectora TAL comprende un dominio | nucleasa efectora TAL comprende un dominio
endonucleasico con actividad de endonucleasa de | endonucleasico con actividad de endonucleasa
tipo Il y un dominio de unién a ADN del efector TAL | de tipo Il y un dominio de union a ADN del efector
con una pluralidad de unidades repetitivas que | TAL con una pluralidad de unidades repetitivas
presentan en cada caso un par de aminoacidos | que presentan en cada caso un par de
variables RVD y en el que aminoacidos variables RVD (Pags. 9289, 9290,
fig. 5) y en el que

1 http://doi.org/10.1093/nar/gkr597
2 https://goo.gl/3Jwfuh
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a) el dominio de unién a ADN del efector TAL del
primer monémero de nucleasa efectora TAL se
une a la secuencia diana (SEQ ID NO: 1) y/o
comprende la secuencia de RVD NH HD NG NH
NH NG HD NI NG HD HD NG HD NI NG HD HD
NG NN, y

a) el dominio de unién a ADN del efector TAL del
primer mondémero de nucleasa efectora TAL se
une a una secuencia diana del gen CCR5
humano como se indica en la figura 5 y que
comprende la secuencia de RVD:

NN NG NN NN NN HD NI NI HD NI NG NN HD
NG NN NN NG HD (Pags. 9289, 9290, fig. 5)

y

b) el dominio de unién a ADN del efector TAL del
segundo mondémero de nucleasa efectora TAL se
une a la secuencia diana (SEQ ID NO: 2) y/o
comprende la secuencia de RVD NI NN NI NG NN
NG HD NI NH NG HD NI NG NH HD NG HD NG
NG

b) el dominio de unién a ADN del efector TAL del
segundo mondémero de nucleasa efectora TAL
se une a una secuencia diana del gen CCR5
humano como se indica en la figura y que
comprende la secuencia de RVD:

NG NG NN NI HD NN NG NG NG HD HD NN NI

HD NG NG HD
(Pags. 9289, 9290, fig. 5).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una pareja TALEN disefiada para reconocer sitios
blanco en el gen endégeno humano CCRS, donde dichos sitios se superponen a sitios
de reconocimiento de ZNF conocidos (Pags. 9289, 9290, fig. 5). El dominio de union
a ADN contiene un numero variable de repeticiones de 33 a 35 aminoacidos que son
dispuestos en tandem y son conservados, a excepcion de los polimorfismos que se
presentan en las posiciones 12 y 13, referidas como RVDs (Pag. 9284).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacién 1 y el producto divulgado
en D1 consiste en las secuencias blanco de los dominios de union a ADN y/o las
secuencias de RVDs.

No existe un efecto que se pueda atribuir a cualquier par TALEN que se una a las
secuencias SEQ ID No. 1y SEQ ID No. 2, puesto que el efecto técnico descrito en la
solicitud corresponde especificamente a un par TALEN cuyas secuencias de RVDs
son “NN NG NN NN NN HD NI NI HD NI NG NN HD NG NN NN NG HD” y “NG NG
NN NI HD NN NG NG NG HD HD NN NI HD NG NG HD”, las cuales se unen a las
secuencias SEQ ID No. 1y SEQ ID NO: 2, respectivamente.

Pagina 5 de 7

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
\ al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 2888
Ref. Expediente N° NC2016/0005005

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cobmo modificar el par TALEN conocido en D1 para conseguir un
par que se una a un sitio alternativo”.

Sin embargo, la guia para seleccionar diferentes sitios de unién de TALEN a un gen
blanco ya habia sido proporcionada en el documento D2, el cual da a conocer pares
TALEN que se unen a CCRS5 (Parr. [0040, 0338]). Ademas, el mismo documento D1
ensena que la especificidad de los RVDs por cada una de las bases de una secuencia
de ADN ya es conocida, de modo que se pueden disefar secuencias RVDs que sean
especificas para una secuencia blanco deseada.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, interesada
en conseguir un par TALEN que se una a un sitio alternativo del gen CCRS5, habria
seleccionado un sitio de union en la secuencia de ADN del gen CCRS5, como lo ensefa
el documento D2 y habria disefiado secuencias RVDs especificas para dicho sitio,
como lo sugiere el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la
solicitud. Por lo cual, la solucién se considera obvia.

Las reivindicaciones 2, 3, 5 — 8 y 10 — 12 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
a la molécula de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel
inventivo frente a las ensefianzas de los documentos D1y D2.

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 Art. 1% 1-3,4-8,10-12 Nivel inventivo
D2 W02011146121 1-3,4-8,10-12 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la 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 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.
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Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y
éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicaciéon, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: EDNA CAROLINA BONILLA LEON
Revisado: EDNA CAROLINA BONILLA LEON
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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