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

Via Nacional

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

No. Solicitud PCT/US2014/047338
Internacional

Fecha dg Presentacion 20 de julio de 2014
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

Descripcion: 16-49573-0000-0000 26 de febrero de 2016
Reivindicaciones: 16-49573-0000-0000 26 de febrero de 2016
16049573 19 de julio de 2016
16049573 28 de marzo de 2018
Dibujos: 16-49573-0000-0000 26 de febrero de 2016
Listado de secuencias: 16-49573-0000-0000 26 de febrero de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:

61/859,157 Fecha: 26 de julio de 2013

2. Analisis de la Prioridad
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Se acepta la reivindicacién 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.

3. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Las modificaciones de las reivindicaciones presentadas el 28 de marzo de 2018
mediante radicado N° 16049573 no son aceptadas porque reclaman una composicién
que comprende un agente antiinflamatorio y una particula de rAAV que comprende
una proteina de la capside del AAV2 o AAV4 y un vector que comprende un acido
nucleico codificante de TPP1 o una proteina de isoforma ApoE protectora insertado
entre un par de repeticiones terminales invertidas de AAV, materia que no habia sido
considerada inicialmente y que por lo tanto, amplia el objeto de la solicitud.

Es preciso sefialar que de acuerdo con lo divulgado en el capitulo descriptivo, el objeto
de la solicitud corresponde a un método de terapia génica para el tratamiento de una
enfermedad de almacenamiento lisosomico que comprende administrar a un
mamifero una particula de rAAV que comprende una proteina de la capside del AAV
y un vector que comprende un acido nucleico que codifica para un agente terapéutico
insertado entre un par de repeticiones terminales invertidas. Los ejemplos 1y 2
describen la administracion de AAV2-CLNZ2 en el cerebro de perros con lipofuscinosis
ceroidea neuronal infantil tardia (LINCL) mediante la inyeccién en el ventriculo lateral
o en el ventriculo lateral y la cisterna magna, asi como la inyeccion de AAV.TPP1 en
el cerebro de rhesus.

Ningun ejemplo divulga el desarrollo de una composicion como la reclamada, puesto
que en el ejemplo 1 solo se evidencia la administracion del agente antiinflamatorio
posterior a la administracién del vector, mas no haciendo parte de una misma
composicién. Si bien en la pagina 30 del capitulo descriptivo se menciona que "En
determinadas modalidades, se prepara una composicion que comprende la particula
de rAAV y el agente antiinflamatorio y el agente antiinflamatorio y la particula de rAAV
se administran simultaneamente a la cisterna magna del mamifero y/o al ventriculo
cerebral del mamifero, el espacio subaracnoide y/o el espacio intratecal”, esto no es
sustento suficiente para una composicion como la reclamada en el capitulo
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reivindicatorio modificado, razdn por la cual, este ultimo amplia la materia inicialmente
presentada.

Es preciso aclarar que en vista de que el capitulo reivindicatorio presentado el 19 de
julio de 2016 mediante radicado N° 16049573 tampoco fue aceptado porque ampliaba
la materia inicialmente divulgada, el examen de patentabilidad se realizara al capitulo
reivindicatorio presentado mediante radicado N° 16-49573-0000-0000 del 26 de
febrero de 2016.

4. 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. En el presente caso, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 13 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° 16-49573-0000-0000
del 26 de febrero de 2016).

Titulo de la solicitud: “METODOS Y COMPOSICIONES PARA TRATAR
ENFERMEDADES CEREBRALES”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
terapias para los déficits del sistema nervioso central, que permitan superar los
problemas para penetrar la barrera hematoencefalica o de distribucion en el cerebro
asociados con la administracion de proteinas por via intravenosa o directamente en el
cerebro.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un método
para administrar un agente terapéutico al sistema nervioso central de un mamifero
que comprende administrarle a la cisterna magna del mamifero una particula de rAAV
que comprende una proteina de la capside del AAV y un vector que comprende un
acido nucleico codificante de un agente terapéutico insertado entre un par de

repeticiones terminales invertidas de AAV de una manera eficaz para infectar las
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células que estan en contacto con el liquido cefalorraquideo (LCR) del mamifero, de
modo que las células expresen el agente terapéutico en el mamifero.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 48/00.

5. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 1 a 13 no es patentable de acuerdo con el articulo
citado, toda vez que corresponde a métodos terapéuticos. Las reivindicaciones
reclaman métodos para administrar un agente terapéutico al sistema nervioso central
de un mamifero y métodos para tratar una enfermedad en un mamifero, los cuales
comprenden la administracion de una particula de rAAV al mismo.

A pesar de que el objeto de la solicitud corresponde a una excepcion a la
patentabilidad, se pone en conocimiento del solicitante que antes de la fecha de
prioridad de la solicitud en estudio, el documento WO2012/135857 publicado el 04 de
octubre de 2012 divulga un método para tratar enfermedades en mamiferos no
roedores que comprende administrar una particula rAAV2 que contiene un vector con
un acido nucleico que codifica una proteina terapéutica insertado entre un par de
repeticiones terminales invertidas de AAV (Abstract). Especificamente el documento
describe la administracion de AAV2-CLN2 mediante una inyeccion intraventricular a
modelos caninos y primates de LINCL (Figuras 1y 2, Pag. 30, lineas 24 a 34).

6. Respuesta a los argumentos del senor solicitante

Respecto a los argumentos del solicitante segun los cuales el capitulo reivindicatorio
presentado el 19 de julio de 2016 presenta pleno sustento en la descripcién tal y como
fue originalmente presentada, este Despacho se permite aclarar que si bien la
descripcion menciona en la pagina 30 la preparacion de una composicion que
comprende la particula de rAAV y el agente antiinflamatorio, no divulga todas las
caracteristicas de la composicion tal como se reclama ni tampoco presenta ejemplos
que evidencien el desarrollo de dicha composicion y solo se describe la administracion
del agente antiinflamatorio (micofenolato) posterior a la administracién del AAV2-

CLNZ2, lo cual no constituye una composicion verdadera. De igual manera, tal como lo
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indica el propio solicitante: “los elementos generales de dichas composiciones se
mencionan varias veces a lo largo de la descripcion”, por lo que, a pesar de que se
hace referencia a una composicion en términos generales, no se divulga en el capitulo
descriptivo ni reivindicatorio inicialmente presentados una composicién que
comprende un agente antiinflamatorio y una particula de rAAV que comprende una
proteina de la capside del AAV2 o AAV4 y un vector que comprende un acido nucleico
codificante de TPP1 o una proteina de isoforma ApoE protectora insertado entre un
par de repeticiones terminales invertidas de AAV. En este sentido, la composicién
reclamada no solo carece de sustento, sino que ademas amplia la materia inicialmente
presentada, razon por la cual se realiza la objecion correspondiente en el numeral 3
del presente Oficio.

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 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 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcidon 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 publicacién 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 I, Actuaciones ante la

Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
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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,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: TATIANA VARGAS RIVERA
Revisado: JUANITA ANDREA CARVAJAL GUERRA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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