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Oficio N° 7283 de 13 de mayo de 2021
Ref. Expediente N° NC2020/0006472

Sefnores
LUNELLA BIOTECH, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPUESTOS DE DERIVADOS DE
TRIFENILFOSFONIO PARA ERRADICAR CELULAS MADRE CANCEROSAS".
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2018/062174

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 21 de noviembre de 2018.
PRIORIDAD: US, 62/590,432, 24 de noviembre de 2017.

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 Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 22 de febrero de 2021, bajo el niumero
NC2021/0002062, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto delainvencion

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, sélo 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 8 del radicado N° NC2021/0002062 del 22 de febrero de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad terapias anticancerosas
novedosas y efectivas, que incluyan no solo el desarrollo de nuevos compuestos
anticancerosos, sino también métodos para identificar nuevas clases de compuestos que
tengan eficacia anticancerosa, los compuestos ideales son selectivos hacia células
cancerosas, que incluyen células iniciadoras de tumores (TICs por su siglas en inglés)
(pag. 2, lin. 23y 25, pag. 3, lin. 1y 2).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un nuevo
planteamiento para la erradicacion de células madre cancerosas (CSCs por sus siglas en
inglés), a través del uso de inhibidores mitocondriales, como compuestos de derivado de
TPP: 2-buteno-1,4-bis-TPP; 2-clorobencil-TPP; 3-metilbencil-TPP; 2,4-diclorobencil-TPP;
1-naftilmetil-TPP; o p-xililenbis-TPP (pag. 4, lin. 1 a 16, pag. 7, lin. 6 a 9).

3. Excepcién de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 4 a 6 no son patentables de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que reclaman: “Un método para dirigir un agente terapéutico
a las mitocondrias de células madre cancerosas, el método esta caracterizado porque
comprende modificar quimicamente el agente terapéutico con por los menos un
compuesto de derivado de TPP (...)", lo cual es un método de tratamiento.
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4. De la solicitud de patente
4.1. Titulo

El nombre de la invencion de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podré referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2020/0006472 el 23 de junio de 2020,
titulé la invenciéon como: “COMPUESTOS DE DERIVADOS DE TRIFENILFOSFONIO
PARA ERRADICAR CELULAS MADRE CANCEROSAS". Este titulo no se relaciona con
el objeto de la solicitud contenido en la descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se
sugiere el titulo siguiente: “COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN COMPUESTOS
DERIVADOS DE TRIFENILFOSFONIO COMO INHIBIDORES MITOCONDRIALES”.

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacion 1 no es clara al mencionar “un derivado” de los compuestos descritos
alli mismo, porque esta palabra es ambigua y puede generar muchas interpretaciones
gue no tienen sustento en presente solicitud. Se sugiere al solicitante eliminar esta
palabra o reemplazarla por un término que describa claramente los compuestos
mediante su nombre quimico o IUPAC.

- La reivindicacion 7 refiere “y por lo menos un agente terapéutico que tiene un efecto
anti-mitocondrial”, lo cual no es claro por ser una expresiéon funcional que cobija una
gran variedad de elementos, que no tienen sustento en la presente solicitud. Se
sugiere caracterizar la composicion farmacéutica mediante los nombres quimicos de
sus componentes, en correspondencia a lo sustentado en la descripcion.

- La reivindicacion 8 refiere términos funcionales como “agente terapéutico”,
“antibiotico”, “inhibidor de la biogénesis mitocondrial”, “inhibidor del metabolismo
oxidante” e “inhibidor del metabolismo glicolitico”, que no son claros y sugieren de
forma imprecisa que la proteccion se extiende a posibles variaciones o modificaciones
gue no presentan sustento descriptivo. Se le sugiere al solicitante reemplazarlos por
los nombres quimicos de estos, segun sustento descriptivo.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de noviembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion 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 Decisién 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.
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Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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.
%@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0006472 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2018/062174 21 de noviembre de 2018
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacion
24 de noviembre de 2017 X
Solicitante
LUNELLA BIOTECH, INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |atas - lat20 | 4ae [AM 25 (Faltade unidad de :
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda la3,7a8

1, 2 -butene- 1,4-bis-TPP
2-chlorobenzyl-TPP
3-methylbenzyl-TPP
2,4-dichlorobenzyl
1-naphthylmethyl-TPP
“Triphenylphosphonium” OR “tri-phenyl-phosphonium” OR “TPP”
Cancer,

mitochondrial inhibitor
mitochondrial anti-oxidants
mitochondrial targeting

CIP: |A61K 31/22, CO7F 9/50

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de N° de solicitud de Fecha de s .
busqueda / Bases patente / Publicacion Re/glgcdul:?]cczzc;rs\es Citas relevantes del estado de la C;éig?rz';tdoel
de datos N° de patente / | /Presentacién afectadas técnica citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
W02016155679 | 06/10/2016 - - A
W02014124384 | 14/08/2014 - - A
ISA
Severin. F. et all. 2010 - - A
Peredo. L. etal?. | 21/07/2017 - - A
ISA/ Espacenet | US2014228290 | 14/08/2014 - - A
ISA/ Patbase EP3124027 01/02/2017 - - A
US6680311 20/01/2004 - - A
CN102977360 20/03/2013 - - A
KR101580251 29/12/2015 - - A
KR101743399 05/06/2017 - - A
Patbase

US20080108545.| 08/05/2008 - - A
EP2066680 08/08/2012 - - A
WO008145116 04/12/2008 - - A
US2013203829 | 08/08/2013 - - A
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RU2012148092 | 20/05/2014 - - A
US20160075726 | 17/03/2016 - - A
W02017095751 | 08/06/2017 - - A

STNext/ US8466130 18/06/2013 - - A
Patbase US2013071786 | 21/03/2013 - - A
W02015002996 | 08/01/2015 - - A
W02013123298 | 22/08/2013 - - A

US7112318 26/09/2006 - - A

Google Tsepae‘a’lf‘z O.V-etl 4710812017 - - A
Zielonka J. et al*.| 09/08/2017 - - A
US2010179106 | 15/07/2010 - - A
US20170182170 | 29/06/2017 - - A

Espacenet US4396777 02/08/1983 - - A
US20100105794 | 29/04/2010 - - A

US6331532 18/12/2001 - - A

1Severin. F.F. et al. (2010). Penetrating cation/fatty acid anion pair as a

(%) Cita completa literatura no patente (LNP) |Mitochondria- targeted protonophore. PNAS.107. (2). 663-668.

_ ) 2Tsepaeva O.V. et al. (2017). Design, Synthesis, and Cancer Cell Growth

Apellido, ~A. A. (Fecha). Titulo del||nhibitory Activity of Triphenylphosphonium Derivatives of the Triterpenoid Betulin.

articulo. Nombre de la

revista. Volumen(NGmera), pp-pp. J. Nat. Prod. 2017, 8. 2232-2_239_. _ _ _
3Peredo. L. et al. (2017). Derivatives of alkyl gallate triphenylphosphonium exhibit

o antitumor activity in a syngeneic murine model of mammary adenocarcinoma.

Apeliido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. Toxicology and Applied Pharmacology 329. 334—-346.

Nombre de la revista. Recuperado de|*Zielonka J. et al. (2017). Mitochondria-Targeted Triphenylphosphonium-Based

NHP://XXXXXXXX. Compounds: Syntheses, Mechanisms of Action, and Therapeutic and Diagnostic

Applications. Chemical Reviews 117 (15). 10043-10120.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“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 invencion, 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 reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no 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, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion .
materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 03/03/2021

Examinador: Lady Viviana Carrefio Olivos
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