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Sefor Director
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente NC2016/0003727

Asunto: Solicitud de patente para: COMPOSICIONES PARA MODULAR LA
EXPRESION DE SOD-1 QUE COMPRENDEN UN OLIGONUCLEOTIDO
MODIFICADO

Solicitante: IONIS PHARMACEUTICALS, INC.

Fecha de solicitud: 01 de noviembre de 2016

RESPUESTA A PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicidon de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 1938, notificado por fijacidn en lista el 21 de febrero de 2018, para lo

cual pedi plazo adicional el 17 de mayo de 2018.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado

conformado por 19 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 1 a 17.

2. Se elimind la antigua reivindicacion 34.

3. Se reenumeraron las reivindicaciones de acuerdo con las modificaciones
realizadas.

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacion

contenida en la solicitud inicial.

INNOVACION PARA LOS NEGOCIDS

BOGOTA DC, 110221 - COLOMBIA Edificio Siski - Carrera 4 No. 72-35 Teléfono (57-1) 347 3611 Fax (57-1) 211 8650
MEDELLIN , 050021 - COLOMBIA San Fe do Plaz: Carrera 42 A No. 1-25 Tor Oficina 303 Teléfono (57-4) 5204760
BARRANQUILLA , 080002- COLOMBIA - Call 0. 201 Teléfono (57-5) 351 6440




C

B

i

0 AD]D::SIER

A pesar de eliminar materia del Capitulo Reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccidon 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.
. EN CUANTO A LA OBJECION DE SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD DEL TITULO

Respondiendo a la observacion del examinador sobre la amplitud del titulo de la presente
solicitud, se desea poner de presente que es deseo del solicitante modificarlo como sigue:
“COMPOSICIONES PARA MODULAR LA EXPRESION DE SOD-1 QUE COMPRENDEN UN
OLIGONUCLEOTIDO MODIFICADO”. Asi, el nuevo titulo refleja de manera precisa la
materia a la que se refiere la invencidon y, en consecuencia, la objecion formulada a este

respecto se ve superada.

Il. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1. Con respecto a la objecion del Examinador en contra del capitulo reivindicatorio,
segun la cual este no era conciso por reclamar por separado las caracteristicas técnicas del
compuesto de la reivindicacion 1, se desea poner de presente que, con el Unico fin de
agilizar el tramite se han eliminado las antiguas reivindicaciones 1 a 17, dejando las
caracteristicas esenciales de la invencién en las antiguas reivindicaciones 18 a 33 (nuevas
reivindicaciones 1 a 16). Sin embargo, en relaciéon con la sugerencia del Examinador de
asociar las caracteristicas reclamadas en las antiguas reivindicaciones 26 a 33 con las
formulas presentadas en las antiguas reivindicaciones 18 a 25, se desea poner de presente
que el Solicitante no esta de acuerdo con dicha modificaciéon, ya que esto seria una
excesiva limitacion de la materia reclamada teniendo en cuenta que dichas
reivindicaciones definen los oligonucledtidos reivindicados de diferentes maneras. Por
ejemplo, mientras las reivindicaciones 18 a 25 definen de manera exacta la
estereoquimica del oligonucledtido alrededor del azlcar, las reivindicaciones 26 a 33 no
definen el azlcar y por tanto el alcance de ambos sets de reivindicaciones es diferente.

Teniendo en cuenta las modificaciones y argumentos mencionados, se da por superada

esta objecion.

2. Con relacidn a la objecion del Examinador en contra de la antigua reivindicacion 1
segun la cual esta no era clara, se desea poner de presente una vez mas que dicha
reivindicacion ha sido eliminada del capitulo reivindicatorio modificado. En tal sentido, se

da por superada cualquier objecién relacionada con la misma.
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3. El Examinador considera que la antigua reivindicacion 2 correspondia a una
caracteristica funcional de la reivindicacién 1. En relacién con esta objecidén, se desea
poner de presente que dicha reivindicacion ha sido eliminada. Teniendo en cuenta la

modificacion realizada, se da por superada esta objecion.

4, Con respecto a la objecién del Examinador en contra de la antigua reivindicacién
34, segln la cual esta carecia de concisién porque reclamaba “cualquier oligonucledtido
que sea complementario a la secuencia 1 al menos en un 80%”, se desea poner de
presente que, tal y como se menciond en el numeral | del presente memorial dicha
reivindicacion fue eliminada. Por tanto, cualquier objecidon sobre la misma debera ser

retirada.
1. ESTADO DE LA TECNICA

El Examinador determind un documento como relevante para realizar el andlisis de

patentabilidad de la presente patente de invencién:

1. D1, referido al documento W02006/066203 titulado “Small interfering RNA
(siRNA) molecules for modulating superoxide dismutase (SOD)” que se relaciona con
moléculas de acido ribonucleico como siARN cuyo blanco es el gen SOD, e intervienen en
la produccion de la proteina. Ademas, se divulgan métodos para modular la expresion de

SOD.

V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

El Examinador considera que la invencidn definida en las antiguas reivindicaciones 1, 2, 4,
7,9, 11, 34 y 35 carecian de nivel inventivo a la luz del documento D1. Sin embargo, el
solicitante solicita amablemente la objecidn en contra del nivel inventivo de la presente

solicitud sea retirada teniendo en cuenta los argumentos que se enuncian a continuacion:

° Principalmente, cabe mencionar que, como se sefialé en el numeral | del presente
memorial, con el Unico fin de agilizar el tramite las antiguas reivindicaciones 1 a 17 y 34
(objetadas por supuesta carecer de nivel inventivo) han sido eliminadas y por tanto la
objecion en contra del nivel inventivo de las mismas deberd ser superada.

Por otra parte, se desea resaltar que de acuerdo con el examen de patentabilidad no

existia ningun documento que afectara la novedad o nivel inventivo de las antiguas
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reivindicaciones 18 a 33 (nuevas 1 a 16). En tal sentido, se solicita respetuosamente sean
reconocidos estos criterios de patentabilidad para el nuevo capitulo reivindicatorio

modificado presentado junto con este memorial.

° En relaciéon con el examen de patentabilidad llevado a cabo por el Examinador, se
desea respetuosamente aclarar que el documento D1 (W02006/066203) no deberia ser
considerado como el arte previo mas cercano a la presente invencién por las siguientes

razones:

- El arte previo mas cercano en el método “problema-solucion” deberia ser el
documento que se dirige al mismo propdsito o efecto que la invencion reivindicada y tiene
la mayor cantidad de caracteristicas estructurales y funcionales en comun con la invencién

reivindicada, lo cual no es el caso de D1 como se muestra a continuacion.

- En primer lugar, D1 no divulga ningun dato que muestre la eficacia o tolerabilidad
de los compuestos que comprenden las secuencias citadas por el Examinador y ademas

los compuestos citados no fueron probados. Por el contrario, cada uno de los compuestos

reivindicados en la presente solicitud han demostrado ser potentes y tolerables. Este

efecto se evidencia en la Tabla 45 de la descripcion.

- En segundo lugar, los compuestos citados en D1 son compuestos que compren
secuencias de doble cadena que actian a través de la via RISC, mientras que los

compuestos reivindicados son compuestos monocatenarios que funcionan a través de la

degradacion mediada por RNasa H.

- En consecuencia, el arte previo mas cercano bajo el enfoque del método problema-
solucion no deberia ser el compuesto no probado que comprende ARNip de D1 (WO
2006/066203), sino mas bien, el compuesto monocatenario probado en humanos ISIS
333611, el cual es descrito en la pdagina 137 de la descripcion. Este compuesto (ISIS
333611) tiene mas caracteristicas estructurales y funcionales en comun con el compuesto
reivindicado en comparacion con D1.

Adicionalmente, en la descripcién presentada se muestra que dicho compuesto (ISIS
333611) también ha sido probado y en particular, se ha comprobado que los compuestos

reivindicados son mas tolerables y/o potentes en la inhibicion de SOD-1 que ISIS 333611y

por tanto el compuesto de la presente solicitud tiene efectos sorprendentes con respecto

a ISIS 333611.
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- De esta manera, es evidente que las estructuras especificas de los compuestos
reivindicados proporcionan una mejora significativa sobre ISIS 333611, el cual debe

considerarse como la técnica anterior mas cercana.

- En conclusion, teniendo en cuenta que no hay evidencia alguna de la efectividad
de las secuencias ensefiadas por D1, que estas son de doble cadena y que ademas el
mecanismo de inhibicién seria completamente diferente, una persona normalmente
versada en la materia no encontraria ninguna motivacion a la luz de D1 para desarrollar el
compuesto con oligonucledtidos monocatenarios como el reivindicado en la presente
invencién y por tanto la invencion tiene nivel inventivo. Asi mismo, se ha demostrado que
aun si se tomara como punto de partida el compuesto (ISIS 333611), este tampoco seria

suficiente para llegar al compuesto de la presente solicitud.

V. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccion de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

2. Subsidiariamente, en caso de que su Despacho considere que la modificacion
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revisién adicional, solicito un segundo
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la
Resolucion 3719 de 02 de febrero de 2016, para lo cual realizo el pago de tasa

correspondiente.

VL. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 20 reivindicaciones;
3. Pago en linea por concepto de examen de patentabilidad adicional;

Sefior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogot3

T.P. 114.908
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