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P-2020/15126

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2020/0005385
Solicitud de patente a nombre de ARROWHEAD PHARMACEUTICALS, INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad
ARROWHEAD PHARMACEUTICALS, INC., domiciliada en California, Estados Unidos de
América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 11879
notificado electronicamente el 1 de agosto de 2022, relacionado con los requerimientos
de fondo de la solicitud, atentamente me permito presentar la siguiente informacioén:

1. Excepcion a la patentabilidad

Indica el Examinador que el objeto de las reivindicaciones 30-36 no es patentable, toda
vez que corresponde a un método con fines terapéuticos. A fin de superar la objecidn,
dichas reivindicaciones no se incluyen en esta oportunidad.

2. Reivindicaciones relativas a un uso

Indica el examinador que la reivindicacidon 29 no se considera patentable, teniendo en
cuenta que reclaman un uso relacionado a la administracion del compuesto, un método
es una serie de pasos ordenados y légicos para llevar a cabo una accion, lo cual en este
caso no se observa. A fin de superar la objecién, dicha reivindicacion no se incluye en
esta oportunidad.

3. Titulo
Indica el Examinador que el titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la
descripcion y las reivindicaciones. Considerando las modificaciones que se realizan en

esta oportunidad, el Solicitante desea abstenerse de realizar cambios en esta etapa del
tramite.
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4. Modificacion a las reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de doce
(12) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado anteriormente.
Especificamente, se han realizado las siguientes modificaciones:

4.1 No se incluyen las antiguas reivindicaciones 1-6, 10, 20-25, 27-37.

4.2 La nueva reivindicacién independiente es la antigua reivindicaciéon 7, la cual se
ha limitado a un ligando de integrina avf6 de Estructura 6a.

4.3 La nueva reivindicacion 2 es la antigua reivindicacion 8, la cual se ha limitado a
un ligando de integrina avp6 de Estructura 6.4.

4.4 La nueva reivindicacidn 3 es la antigua reivindicaciéon 811, la cual ya no hace
referencia a una molécula pequena, un anticuerpo, una inmnoglobina, un anticuerpo
monoclonal, una etiqueta o marcador, un lipidos un acido nucleico natural o modificado,
un polinucleétido de acido nucleico natural o modificado, un péptido, un aptamero, un
polimero, una poliamina, una proteina, una toxina, una vitamina, un polietilenglicol, un
hapteno, una digoxigenina, una biotina, un atomo radioactivo o molécula, o un
fluordforo.

4.5 La nueva reivindicacion 11 es la antigua reivindicacién13, la cual se ha limitado
a la Estructura 701c. Adicionalmente ya no se hace referencia a una “ligando avb6” que
representa la estructura de ligando respectiva y el agente de enlace.

4.6 En vista de las modificaciones previas, se ha modificado la numeracién y
dependencia de las reivindicaciones.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de

ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el animo
de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto técnico.
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5. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a las
reivindicaciones, segun lo establecido en la Resolucion 59669 de 2020.

En relacidén con el nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio tiene menor nimero de reivindicaciones que el anteriormente
presentado, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

6. Claridad del pliego reivindicatorio

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concisidn a la invencion descrita, a la vez que
cuentan con el debido sustento en la descripcién de la solicitud. Con respecto a las
objeciones del Examinador, se desea enfatizar en lo siguiente:

6.1. El examinador afirma que las reivindicaciones 2, 7, 8 y 13-19 no son claras,
ya que los elementos esenciales de la invencién correspondientes a la
estructura del ligando de integrina deben ser parte de la reivindicacién
principal de la reivindicacion 1. A fin de superar la objecién no se incluyen
las antiguas reivindicaciones 1-6 y se ha modificado la reivindicacion 7 de
modo que se relaciona con una sola estructura.

6.2. El examinador afirma que las reivindicaciones 1 y 2 no son concisas. Se
solicita tener en cuenta que dichas reivindicaciones no se incluyen en esta
oportunidad quedando superada la objecidn.

6.3. El examinador afirma que la reivindicacién 3 no es clara para incluir la
expresion “por ejemplo”. Se solicita tener en cuenta que dicha
reivindicacion no se incluye en esta oportunidad quedando superada la
objecion.

6.4. El examinador afirma que la reivindicacion 4 no esta clara, porque se
refiere a “R8 que comprende una o mas moléculas de carga Se solicita
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tener en cuenta que dicha reivindicacién no se incluye en esta oportunidad
guedando superada la objecion.

6.5. El examinador afirma que las reivindicaciones 9-10 carecen de concision
porque las definiciones de las moléculas de carga o profarmaco
comprenden una gran cantidad de alternativas. La Accion de Office sugiere
restriccion de las alternativas segun la descripcién. A fin de superar la
objecidon no se incluye la antigua reivindicacion 9 y se ha modificado la
antigua reivindicacion 10 (ahora reivindicacion 3) para que se limite a "un
oligonucleédtido de acido nucleico natural o modificado". Se resalta que esta
definicidén esta respaldada por la descripcidn, ya que todos los ejemplos en
la solicitud describen un ligando de integrina conjugado con un
oligonucledtido de acido nucleico natural o modificado.

6.6. El examinador afirma 1lue las reivindicaciones 26-28 se refieren a
composiciones farmacéuticas que se caracterizan por el resultado a
alcanzar y no definen el producto. Se solicita tener el cliente que las
antiguas reivindicaciones 26-28 no se incluye en el pliego reivindicatorio
que se presenta en esta oportunidad.

En vista de lo anterior, es posible determinar que las reivindicaciones que se presentan
en esta oportunidad son claras y concisas, cumpliendo con los requerimientos
establecidos en el Articulo 30 de la Decision 486.

7. Novedad

El Examinador establece en su concepto técnico la falta de novedad de las antiguas
reivindicaciones 1 a 28 la luz de las ensefianzas técnicas descritas en la publicacién
US2006058266 (D1).

A este respecto, me permito decir que el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal
indicada, la invencién no se considera como nueva si estad "comprendida” en el estado
de la técnica, dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y
no a alguno o a algunos de los componentes.
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Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese Despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se demostrara que la
invencion estd comprendida en el estado de la técnica, especificamente en forma
individual en el documento D1 de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia
reclamada en el capitulo reivindicatorio.

Por lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, como minimo la novedad
debe contemplar los siguientes aspectos:

- Que lainvencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en cada
uno de los documentos que se mencionan como anterioridades; y

- Que la invenciéon en cuestion puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habrd que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencidon con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en
estudio.

Lo anterior significa que para que un documento del estado de la técnica pueda afectar
la novedad de una solicitud, debe revelar todas y cada una de las caracteristicas técnicas
que la definen. En el presente caso la reivindicacion independiente es la antigua
reivindicacion 7, la cual se ha limitado a un ligando de integrina avB6 de Estructura 6a.

A este respecto, se llama la atencion que D1 no describe ninglin compuesto especifico
en el que el compuesto citado en la Accidén Oficial esté conjugado con una molécula de
carga. En segundo lugar, D1 no describe un compuesto que tenga la estructura de la
Estructura 6a. Por favor, afirme que las afirmaciones son, por lo tanto, novedosas sobre
D1.

Por lo tanto, la presente invencion tal como se define en el pliego reivindicatorio

modificado estad asociado con un nivel invento, cumpliendo asi con el requerimiento
segun el articulo 16 de la Decisién 486.
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8. Conclusion
Con los argumentos presentados puede concluirse que:

i) La presente solicitud es clara, concisa y estd debidamente soportada en la
descripcion, cumpliendo con los requerimientos del Articulo 30 de la Decisidon 486;

i) Las reivindicaciones actuales son novedosas sobre D1, cumpliendo con los
requerimientos establecidos en el Articulo 16 de la Decisién 486.

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacidon con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.

9. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por doce (12) reivindicaciones.
- Comprobante de pago por concepto de la tasa de modificacién.

Sefora Directora,

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

1. Un ligando de integrina avB6 que tiene la estructura:

H H
NNJ\ N OH
X H/\W

_N OO
X

o una sal farmacéuticamente aceptable de este, donde X comprende

(Estructura 6a),

una molécula de carga.

2. El ligando de integrina avB6 de la reivindicacion 1, en
donde el ligando de integrina avpB6 se selecciona del grupo que

consiste en:

H
N
_N OO

o 0
a9 e (Estructura 6);

0]

H H
S N\/\)J\N N OH
_N H/\([)]/ O (0]

o) 0 0
AN O (Estructura 6.1);
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/\/\/\/\/ .
s © (Estructura 6.2);
N N OH
\ N

0 o ©
K/ NN N (Estructura 6.3); y

N HMNWH OH

|/N HOO

S

0 0 0
K/ NN N N (Estructura 6.4);

o una sal farmacéuticamente aceptable de estas, donde % indica el

punto de conexién a una fraccidén que comprende una molécula de carga.

3. El ligando de integrina avp6 de cualquiera de las reivindicaciones
1-2, en donde la molécula de carga comprende un oligonucledtido de acido

nucleico natural o modificado.
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4, El ligando de integrina avB6 de cualquiera de las reivindicaciones

1-8, donde la molécula de carga comprende un agente de ARNi.

5. El ligando de integrina avp6 de cualquiera de las reivindicaciones
1-4, que comprende ademas un conector de polietilenglicol que tiene 2-20

unidades de 6xido de etileno.

6. Una estructura que comprende el ligando de integrina av36 de
cualquiera de las reivindicaciones 1-5, un grupo de enlace y un andamio,

donde la estructura esta unida a la molécula de carga.

7. La estructura de la reivindicacion 6, donde la estructura

comprende el ligando de integrina av36 en forma monodentada.

8. La estructura de la reivindicacion 6, donde la estructura

comprende el ligando de integrina avB6 en forma bidentada.

9. La estructura de la reivindicacion 6, donde la estructura

comprende el ligando de integrina avp6 en forma tridentada.

10. La estructura de la reivindicacion 6, donde estructura

comprende el ligando de integrina avB6 en forma tetradentada.
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11. La estructura de la reivindicacidon 6, donde la estructura tiene

la siguiente formula:
HO

(Estructura 701c), y en donde Wrepresenta un agente de
ARNi.
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12. Una composicién que comprende el ligando de integrina avp6
de cualquiera de las reivindicaciones 1-6 o la estructura de cualquiera de las

reivindicaciones 6-11, y un excipiente farmacéuticamente aceptable.
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