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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 37630
Ref. Expediente N° NC2016/0001785

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 26 de septiembre
de 2016, con el N° NC2016/0001785, por THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF
PENNSYLVANIA, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICIONES UTILES EN EL TRATAMIENTO DE DEFICIENCIA DE LA ORNITINA
TRANSCARBAMILASA (OTC)”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2015/019513 del 9 de marzo de 2015.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 786
el 10 de marzo de 2017, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 10627, notificado el 04
de septiembre de 2018, se requirié al solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento
de los requisitos establecidos por esta Decisidon para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2016/0001785 el 15
de enero de 2019, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presento las
reivindicaciones 1 a 19 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este
ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina ‘Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nhuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 19 incluidas en el radicado bajo el
N° NC2016/0001785 del 15 de enero de 2019, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra procedente conceder
para las mismas la patente solicitada.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito
radicado bajo el N° NC2016/0001785 el 03 de marzo de 2017 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera:
‘VECTORES VIRALES QUE COMPRENDEN SECUENCIAS QUE CODIFICAN LA
ORNITINA TRANSCARBAMILASA HUMANA (HOTCASE) MODIFICADA”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“VECTORES VIRALES QUE COMPRENDEN SECUENCIAS QUE CODIFICAN LA
ORNITINA TRANSCARBAMILASA HUMANA (HOTCASE) MODIFICADA”

Clasificacion IPC: CO7K 14/47, C12N 15/861, C12N 9/10, C12N 9/12, C12N 9/78 y A61K
48/00.

Reivindicaciones: 1 a 19 incluidas en el radicado bajo el N° NC2016/0001785 del 15 de
enero de 2019, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA.

Domicilio: 3160 CHESTNUT STREET, SUITE 200 PHILADELPHIA, PA 19104,
PHILADELPHIA PENNSYLVANIA, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Inventores: Lili WANG y James M. WILSON.

Prioridades N°: 09/03/2014, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 61/950,157.
Solicitud internacional N°: PCT/US2015/019513  Fecha: 9 de marzo de 2015.
Vigente desde: 9 de marzo de 2015 Hasta: 9 de marzo de 2035.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a THE TRUSTEES
OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA, advirtiendo que contra ella procede el recurso
de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto
en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 de agosto de 2019

ANDRES BARRETO 6ONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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ANEXO 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un vector viral recombinante, el cual comprende una secuencia del acido nucleico
gue codifica la ornitina transcarbamilasa humana (hOTC) y secuencias de control de
la expresion que dirigen la expresion de hOTC en una célula del higado, en donde
la secuencia del acido nucleico de hOTC que expresa una hOTC funcional
comprende la SEQ ID NO: 5 o una secuencia del &cido nucleico 96 a 99.9% idéntica
a esta.

2. El vector viral recombinante de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la
secuencia del &cido nucleico de hOTC tiene la secuencia de SEQ ID NO: 4.

3. El vector viral recombinante de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde la
secuencia del acido nucleico de hOTC tiene la secuencia de SEQ ID NO: 3.

4. El vector viral recombinante de acuerdo con la reivindicacidon 1, en donde la
secuencia del &cido nucleico de hOTC tiene la secuencia de SEQ ID NO: 5.

5.  El vector viral recombinante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
4, en donde la secuencia de acidos nucleicos de hOTC comprende una secuencia
de transito heteréloga sustituida por una secuencia de transito nativa de SEQ ID NO:
5.

6. El vector viral recombinante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
5, en donde el vector viral se selecciona de un vector del virus adenoasociado (AAV),
un vector adenoviral, y un vector lentiviral.

7.  El vector viral recombinante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
6, en donde las secuencias de control de la expresion comprenden un promotor
especifico del higado.

8.  Elvector viral recombinante de acuerdo con la reivindicacion 7, en donde el promotor
especifico del higado se selecciona de un promotor de globulina unida a la tiroxina
(TBG) o un promotor de la proteina especifica de linfocitos 1 (LSP1).

9. El vector viral recombinante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
8, en donde las secuencias de control de expresion comprenden ademas uno o mas
de un intrén, una secuencia de Kozak, una poliA, y un elemento regulador post-
transcripcional del virus de la hepatitis de la marmota (WPRE).

10. El vector viral recombinante de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el vector
viral es un vector AAV recombinante, que comprende una capside del AAV que tiene
empaquetada en esta una secuencia del acido nucleico que comprende una
secuencia terminal invertida de repeticién (ITR) 5, una secuencia ITR 3’ y la
secuencia de acido nucleico hOTC.

11. Elvector viral recombinante de acuerdo con la reivindicacion 10, en donde la capside
de AAYV se selecciona de AAV8, AAV9 y/o AAVrh10.
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12. Un virus adenoasociado recombinante (rAAV), que tiene una capside de AAV y
empaquetada en esta un casete de expresion que comprende una secuencia
terminal invertida de repeticion (ITR) del AAV &', una secuencia ITR 3’, una
secuencia de &acido nucleico modificada genéticamente codificante de ornitina
transcarbamilasa humana (hOTC) madura, y secuencias de control de la expresion
gue dirigen la expresion de la hOTC en una célula del higado, donde dichas
secuencias de control de la expresion comprenden un promotor especifico del
higado, en donde la secuencia del acido nucleico del hOTC que expresa un hOTC
funcional comprende la SEQ ID NO:5 o una secuencia del &cido nucleico 96 a 99.9%
idéntica a esta.

13. El rAAV de acuerdo con la reivindicacion 12, en donde la capside de AAV se
selecciona de AAVS, AAV9 o AAVrhl0.

14. EI rAAV de acuerdo con la reivindicacion 12 o 13, en la secuencia D y el sitio de
resolucién terminal en la secuencia ITR 5’ se suprimen.

15. EIrAAV de acuerdo con la reivindicacion 12 o0 13, en donde las ITR en direccion 5’ y
en direccion 3’ son del AAV2.

16. EI rAAV de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15, en donde la
secuencia de acido nucleico de hOTC tiene la SEQ ID NO: 3.

17. EI rAAV de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 15, en donde la
secuencia de acido nucleico de hOTC tiene la SEQ ID NO: 4.

18. Un vector viral que comprende un gen de hOTC que codifica una ornitina
transcarbamilasa quimérica que comprende una ornitina transcarbamilasa humana
madura con un péptido de transito heteréloga, en donde la secuencia codificante de
la ornitina transcarbamilasa humana madura se selecciona de las secuencias del
acido nucleico de SEQ ID NO: 3, 4, 0 5.

19. Una composicién farmacéutica que comprende un portador y una cantidad eficaz del
vector viral recombinante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11,
el rAAV de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a 17, y/o el vector viral
de acuerdo con la reivindicacion 18.
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