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Oficio N° 200543 de 29 de abril de 2020
Ref. Expediente N° NC2018/0012082

Sefor(a)
RESEARCH INSTITUTE AT NATIONWIDE CHILDREN'S HOSPITAL

TiTULO DE LA SOLICITUD: “VECTORES DEL VIRUS ADENOASOCIADO DE B-
SARCOGLICANO Y MICROARN29 PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISTROFIA
MUSCULAR”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/027583
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 14 de abril de 2017.
PRIORIDAD(ES): US 62/323,333 15 de abril de 2016.

US 62/433,548 13 de diciembre de 2016.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisidon, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 25 de julio de 2019, bajo el numero
NC2019/0008051, por ajustarse a los requisitos legales.

2. 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, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 28 del radicado N° NC2019/0008051 del 25 de julio de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
tratamiento para reducir y prevenir la Distrofia muscular de cinturas tipo 2E (LGMDZ2E).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un vector AAV
recombinante, caracterizado porque comprende una secuencia de polinucleétido que
codifica 3-sarcoglicano.

3. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (d))
El objeto de las reivindicaciones 26 a 28 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que se encabezan como una composicion, pero la estan

caracterizando por la forma de administracion sin ninguna caracteristica técnica adicional
asociada a la composicion.

4. Reivindicaciones relativas a un uso (Art. 14 Decisién 486)
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El uso de las reivindicaciones 16 a 23 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14,
teniendo en cuenta que, aunque se encabezan como “‘composicion” se caracterizan por
el “uso” de la misma en un sujeto mamifero que la necesite.

5. De la solicitud de patente
5.1.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

— La reivindicacion 2 carece de claridad y sustento porque reclama una secuencia de
polinucledtidos que codifica B-sarcoglicano que es “al menos 95% idéntica a la SEQ ID
NO: 2”. Se sugiere caracterizar el vector que codifica p-sarcoglicano unicamente por la
secuencia de aminoacidos con su SEQ ID NO y hacer la reivindicacion dependiente de
la reivindicacion 1.

5.2.Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa y clara para
que la persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda
ejecutarla (o reproducirla). Toda vez que, se evidencian incoherencias en el nombre con
el que se denomina el vector en el capitulo descriptivo, se denomina como
scAAVrh.74.tMCK.hSCGB y también como scAAVrh.74.tMCK.hSGCB, por ejemplo: Pag.
28, parr. [0095]. Se sugiere realizar las aclaraciones correspondientes.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 15 de abril de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacién con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de 2000, 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.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.
%w%

Edna Marcela Ramirez Orozco

Pagina2de5
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia

@ Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



i

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 200543 de 29 de abril de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0012082

Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina3 de5

El futuro Gobierno

Q Nuestro aporte es fundamental,
== alusar menos papel contribuimos con el medio ambiente

es de todos de Colombia




II—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 200543 de 29 de abril de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0012082

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0012082 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/027583 14 de abril de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacién
(DD/MM/ANOQO)
15/04/2016 X
Solicitante
RESEARCH INSTITUTE AT NATIONWIDE CHILDREN'S HOSPITAL
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
At.14 | 16223 |art. 15 - |at.20 | 26428 [A't 25 (Faltade unidad de -
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de busqueda 1a15,24y25
Palabras clave utilizadas Sarcoglycan, beta-sarcoglycan, AAV, adeno-associated
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: '16‘56/1;; 48/00, A61P 21/00, CO7K 14/47, C12N 15/12, C12N
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de 2 -
busqueda / i deastglrlft;:l;d e Piiﬁzzggn Reivindicaciones Categoria del
Bases de 3 P iy /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(') | (DD/MM/AAAA)
consultadas
US2006/0154250| 12/07/2006 - - A
US2007/0099251| 02/05/2007 - - A
The Lens
US2010/0075866| 24/03/2010 - - A
US2012/0087862| 11/04/2012 - - A
US2014/0010861| 08/01/2014 - - A
US5672694 30/09/1997 - - A
US2011/0301226| 08/12/2011 - - A
USPTO
US2006/0154250| 13/07/2006 - - A
Pozsgai E. et al., .
Neurology. 82, 09 dgoa&r” de i 3 A
10. Supple, 1-3.
US2011294193 | 01/12/2011 - - A
US2011104120 | 05/05/2011 - - A
Patbase US2014/323956 | 30/10/2014 - - A
US2003/225260 | 04/12/2003 - - A
US2001/029040 | 11/10/2001 - - A
N o _ Pozsgai E. et al., (2014). B-Sarcoglycan Gene Transfer Leads to Functional
(ot completa teratura no paterte mprovement in @ Model of LGMD2E (S61.002). Neurology. 82, 10. Supple, 1-
3.
(%) Categorias de documentos citados
Paginad de5
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

| es de todos de Colombia

El futuro Gobierno

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




("'(—'

II_--‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 200543 de 29 de abril de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0012082

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

considerado como particularmente relevante. ) ) ”
P “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la

de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencidon, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafados de una

N, ) “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

. . . referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién RO ] ]
cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (20/04/2020)

Examinador: Molkary Andrea Lépez De La Torre
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