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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucidon N° 48616
Ref. Expediente N° NC2018/0005928

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 8 de junio de 2018,
con el N° NC2018/0005928, por RESEARCH INSTITUTE AT NATIONWIDE CHILDREN'S
HOSPITAL, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “METODOS
PARA TRATAR LA DISTROFIA MUSCULAR?, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2016/061703 del 11 de noviembre de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 836
el 21 de agosto de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1238, notificado el 04
de febrero de 2021, se requirio 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 Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2018/0005928 el 25
de mayo de 2021, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté las
reivindicaciones 1 a 5 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 Decisidén 486 expedida por la
Comision 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 nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial".

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 5 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2018/0005928 el 25 de mayo de 2021, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que refieren a una composicion que comprende un vector
AAV recombinante que codifica una proteina que exhibe actividad de ANOS5 que difiere
del estado de la técnica mas cercano, Monjaret F., et al. Human Gene Therapy Clinical
Development!, en que D1 no describe un vector rAVV con una proteina que exhibe
actividad ANO5 unida operativamente al promotor MHCK7. Adicionalmente, esta
diferencia no se encuentra sugerida en el estado de la técnica y, como consecuencia de

1 Monjaret F., Suel-Petat L., Bourg-Alibert N., Vihola A., Marchand S., Roudaut C., Gicquel E., Udd B., Richard I., & Charton K. (2013).
The Phenotype of Dysferlin-Deficient Mice is Not Rescued by Adeno-Associated Virus—Mediated Transfer of Anoctamin 5. Human Gene
Therapy Clinical Development, 24, 1-12. Recuperado desde: https://www.liebertpub.com/doi/10.1089/humc.2012.217.
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ello, se evidencia que la inyeccion intramuscular del rAAV indicada como
rAAVrh.74. MHCK7.huANO5.FLAG en ratones Ano5 -/- demostré6 un resellado de
membrana parcialmente restaurado (Pags. 82-87, ej. 3, figs. a, b y ¢). Sumado a lo
anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 5 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y
este Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito
radicado bajo el N° NC2019/0001512 el 21 de febrero de 2019 y teniendo en cuenta el
objeto concedido, se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente
manera: “COMPOSICION QUE COMPRENDE UN VECTOR DE AAV RECOMBINANTE
PARA EL TRATAMIENTO DE LA DISTROFIA MUSCULAR”.

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

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:

“COMPOSICION QUE COMPRENDE UN VECTOR DE AAV RECOMBINANTE PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISTROFIA MUSCULAR”

Clasificacion IPC: A61K 48/00, A61P 21/00, A61P 39/06, CO7K 14/435.

Reivindicaciones: 1 a 5 incluidas en el radicado bajo el N° NC2018/0005928 el 25 de
mayo de 2021, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: RESEARCH INSTITUTE AT NATIONWIDE CHILDREN'S HOSPITAL.

Domicilio: 700 CHILDREN'S DRIVE ROOM W172 COLUMBUS, OH 43205 ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA.

Inventor: Louise RODINO-KLAPAC.

Prioridades N°: 12/11/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/254,539.
9/11/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/419,793.

Solicitud internacional N°: PCT/US2016/061703 Fecha: 11 de noviembre de 2016.
Vigente desde: 11 de noviembre de 2016 Hasta: 11 de noviembre de 2036.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 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.
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a RESEARCH
INSTITUTE AT NATIONWIDE CHILDREN'S HOSPITAL, 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 notificacién o dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 2 de agosto de 2021

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Ausily W & GONZALEZ
ANDRES BARRETO GONZALEZ E?%hza4§0§é$802
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO . .
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogot4,
Colombia.
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ANEXO 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Unacomposicién que comprende un vector de AAV recombinante que comprende una
secuencia de polinucleétidos de SEQ ID NO: 1 o una secuencia de polinucle6tidos que
codifica la secuencia de amino acidos de SEQ ID NO: 2.

2. La composicion de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizada porque el vector
de AAV recombinante es AAV1, AAV2, AAV4, AAV5, AAV6, AAV7, AAV8, AAV9,
AAV10, AAV1l, AAV12, AAV13 o AAV rh.74.

3. La composicién de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2,
caracterizada porque esta formulada para inyeccién intramuscular o intravenosa.

4. La composicion de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 o 3,
caracterizada porque comprende ademas al menos un antioxidante, el cual es
coenzima Q10, acido lipoico, vitamina, carotenoide, cofactor de la vitamina, mineral,
polifenol o flavonoide.

5. La composicion de conformidad con la reivindicacion 4, caracterizada porque la
composiciéon comprende ademas coenzima Q10, acido lipoico y vitamina E.
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