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Sefiores
FULCRUM THERAPEUTICS, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “INHIBIDORES DE LA QUINASA P38 QUE REDUCEN LA
EXPRESION DE DUX4 Y DE LOS GENES CORRIENTE ABAJO PARA EL
TRATAMIENTO DE FSHD”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2018/054642
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 5 de octubre de 2018.
PRIORIDAD: US 62/568,673 5 de octubre de 2017.

US 62/568,754 5 de octubre de 2017.

US 62/682,565 8 de junio de 2018.

US 62/682,563 8 de junio de 2018.

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

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 18 de
mayo de 2020 bajo el numero NC2020/0006109, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina no acepta las modificaciones propuestas, por cuanto aquellas amplian la materia
divulgada inicialmente.

En particular, se encuentra que la reivindicacidbn 4 no se acepta porque incluye los
compuestos BMS-751324 y ML-3595, que no habian sido divulgados inicialmente en las
reivindicaciones ni en la descripcién inicial dentro de las formulas més cercanas IX’' 0
XXVI’, por lo cual se amplia el objeto de la solicitud.

Ademas, los compuestos BMS-751324 y ML-3595 también se incluyeron en la
reivindicaciéon 5 de la modificacién radicada el 8 de mayo de 2020 bajo radicado
NC2020/0005690, por lo tanto, dicha modificacidon tampoco se acepta ya que amplia la
materia divulgada inicialmente.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de nuevos métodos para reducir los
niveles de expresion de DUX4, por ejemplo, el ARNm de DUX4-fl y/o la proteina DUX4,
para tratar la distrofia muscular facioescapulohumeral (FSHD) y otras enfermedades.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea métodos para tratar
un trastorno que responde a la inhibicion de la quinasa p38 o para tratar distrofia muscular
facioescapulohumeral, en donde el método incluye administrar a un sujeto que lo
necesita, una cantidad efectiva de un inhibidor de la quinasa p38 de Formula V'.
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3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 30 de abril de
2020 bajo radicado NC2020/0005417.

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, 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 12 del radicado N° NC2020/0005417
del 30 de abril de 2020.

4. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comisién de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagnostico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 1 a 12
no es patentable, toda vez que refiere un método para tratar un trastorno que responde
a la inhibicién de la quinasa p38 caracterizado porque comprende administrar a un sujeto
un inhibidor de la quinasa p38 representado por la Férmula (V')

Ir=

i V)

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 el capitulo reivindicatorio,
debera observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
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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 actuacién administrativa.
%%

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0005417 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2018/054642 5 de octubre de 2018
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
No aplica - -
Solicitante
FULCRUM THERAPEUTICS, INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |atas - lat20 | 1a12 [AT 25 (Faltade unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda No aplica

Palabras clave utilizadas No aplica

A61K 31/00, A61K 31/416, A61K 31/437, A61K 31/4418,
CIP: |A61K 31/4439, A61K 31/496, A61K 31/519, A61K 31/53,
Clasificaciones utilizadas para la busqueda A61K 31/5377, A61P 21/00, GO1N 33/15

CPC:

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

Informes de | N° de solicitud de Fecha de ey vy .
. NN Reivindicaciones Categoria del
busqueda / patente / Publicacion " . | | d L et d
Bases de datos| N°de patente/ | /Presentacion /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica ocumento
afectadas citado(?)

consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)

(}) cita completa literatura no patente|-
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de laf-
revista. Volumen(Numero), pp-pp.

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(?) 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
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

de presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencioén, o para demostrar que el razonamiento

“L" Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X” Documento particularmente relevante; la invencién 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 estard acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. 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 presentacion 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: (16/10/2022)
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