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Sefiores
ENCODED THERAPEUTICS, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “POLINUCLEOTIDOS QUE CODIFICAN FACTORES DE
TRANSCRIPCION QUE SE PRESENTAN DE MANERA NO NATURAL QUE REGULAN
LA EXPRESION GENICA GRN”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2018/063498
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 30 de noviembre de 2018.
PRIORIDADES: US 62/593,824 1 de diciembre de 2017.

US 62/610,014 22 de diciembre de 2017.

US 62/618,966 18 de enero de 2018.

US 62/641,806 12 de marzo de 2018.

US 62/646,198 21 de marzo de 2018.

US 62/664,814 30 de abril de 2018.

US 62/664,817 30 de abril 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

Se aceptan las modificaciones radicadas el 04 de agosto de 2023, bajo el numero
NC2020/0007705, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de nuevas terapias capaces de modular
la expresion de cualquier gen enddgeno para ayudar a revertir los efectos de una
enfermedad o trastorno.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un casete de
expresion que comprende una secuencia que codifica para un factor de transcripcion que
no se presenta de manera natural que incrementa la expresion del gen GRN en una
célula.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado bajo el radicado N°
NC2020/0007705 el 04 de agosto de 2023.

4. De la solicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
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materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

Analizado el titulo modificado en el escrito radicado bajo el N° NC2020/0007705 el 04 de
agosto de 2023 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, esta oficina acepta el
siguiente  titulo: “POLINUCLEOTIDOS QUE CODIFICAN FACTORES DE
TRANSCRIPCION QUE SE PRESENTAN DE MANERA NO NATURAL QUE REGULAN
LA EXPRESION GENICA GRN".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que,

La reivindicacion 1 no es clara porgque pretende reclamar un polinucle6tido, sin mencionar
las caracteristicas técnicas esenciales que lo definen y que permiten definir el alcance de
la invencion. Ademads, se aclara que, la reivindicacion carece de sustento en la
descripcion porque las SEQ ID NO: 171, 412 a 416 corresponden a secuencias de
aminoacidos incompletas, donde cada una comprende cualquier ligador de aminoacidos,
gue comprenda entre 1 a 50 residuos, sefialado dentro de cada secuencia como “X”, lo
gue genera un sinnimero de opciones posibles no exploradas ni contempladas por el
solicitante.

Sumado a lo anterior, esta Oficina evidencia en la descripcion (Radicado
NC2020/0007705 de 25 de junio de 2020, Ejemplos 16 a 24) que, el objeto de la solicitud
se relaciona con casetes de expresion que modulan la expresion de GRN, concretamente
se ensefia en la tabla 23 y figura 24, casetes de expresion que codifican para un factor
de transcripcién que no se presenta de manera natural que comprenden un dominio de
unién que comprende de 6 a 9 dedos de zinc de acuerdo con una secuencia seleccionada
de las SEQ ID NO: 165-170 o 112, enlazadas con un dominio de activacion de la
transcripcion VP64 que presenta la SEQ ID NO: 95 o un dominio de activacion de la
transcripcion VPR gque tiene una SEQ ID NO: 114 y que se dirigen a regiones blanco
definidas por su SEQ ID NO: 331-335, 38 0 113 y un elemento regulador que se
selecciona de las SEQ ID NO: 178-179. Se le recuerda al solicitante que, una
reivindicacion independiente debe ser autosuficiente e incluir todas las caracteristicas
técnicas esenciales que definen la invencion y permiten diferenciarla del estado de la
técnica. Se sugiere reclamar en el preambulo un casete de expresion y definir
estructuralmente la SEQ ID NO del dominio de unién a ADN, la SEQ ID NO del dominio
de activacién de la transcripcion, la SEQ ID NO del sitio diana y la SEQ ID NO del
elemento regulador que correspondan con el casete explorado.

La reivindicacidn 1 no es clara porque menciona “que incrementa la expresion del gen de
progranulina (GRN) en una célula”, lo que corresponde a un resultado alcanzar, mas no
a una caracteristica técnica esencial del polinucleétido. Se recuerda al solicitante que los
resultados alcanzar, incluirian cualquier alternativa presente o futura que permita llegar
al mismo resultado. Se sugiere eliminar los resultados alcanzar y referirse a las
caracteristicas estructurales relacionadas con el casete explorado.
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Las reivindicaciones 1 y 4 no son claras porque se refieren a porcentajes de identidad de
“al menos 95%”, con las SEQ ID NO: 171, 412, 413, 414, 415 0 416 o con las SEQ ID
NO: 95, 114, 96, 98 o 100. Sin embargo, en la descripcibn no se menciona que el
solicitante haya hecho sustituciones, inserciones o deleciones de aminoacidos que
justifiqguen el reclamar moléculas con los porcentajes de identidad mencionados para el
dominio de union al ADN y/o el dominio de activacidon de transcripcion e incluso con las
SEQ ID NO del dominio de union al ADN relacionadas. Se sugiere al solicitante
caracterizar las posibles variantes del dominio de unién a ADN y el dominio de activaciéon
de transcripcion por su estructura, es decir, definiendo las SEQ ID NO exploradas, las
cuales ademas deben estar adjuntas en un listado aparte con su respectivo SEQ ID N°,
dichas variantes deben estar completamente sustentadas en la descripcion. Finalmente,
se le recuerda al solicitante que no es adecuado emplear definiciones indicando
porcentajes de identidad, puesto que esta definicidn no permite establecer la secuencia
de aminod&cidos exacta a la que se refiere, ya que abarcan un sinnimero de posibilidades
estructurales que aun no han sido contempladas ni desarrolladas por el solicitante.

Las reivindicaciones 2, 6, 9, 11, 13 y 16 no son claras ni tiene sustento en la descripcion
porque mencionan una de las secuencias con SEQ ID NO: 171, 412, 413, 414, 415 o
416, las cuales se relacionan con dominios de uniébn a ADN. Sin embargo, dichas
secuencias comprenden cualquier ligador de aminoacidos que se presente entre 1 a 50
residuos, lo que genera un sinnimero de variaciones posibles para las secuencias
definidas de esta manera, lo que incluye secuencias de dominio de unién a ADN no
exploradas ni contempladas por el solicitante. Se sugiere realizar una razonable
generalizacion de las secuencias relacionadas con el dominio de union ADN exploradas
dentro en la solicitud.

La reivindicacién 5 no es clara porque se refiere a las SEQ ID NO: 59 y 72 sin definir
completamente las secuencias, dado que se evidencia que dichas secuencias presentan
dos opciones de residuo en la posicién 278: valina o isoleucina. Se sugiere incluir en la
reivindicacion las dos opciones de residuos (valina o isoleucina) en la posicion 278 de las
SEQ ID NO: 59y 72.

La reivindicacion 20 no es clara y no tiene sustento en la descripcion porque menciona
“cualquier combinacion de los mismos” para referirse a componentes unidos al factor de
transcripcion. Se sugiere hacer una razonable generalizacion de los componentes
explorados que podrian encontrarse unidos al factor de transcripcion.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

5. Descripcién

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencion de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comisién de la Comunidad Andina. Toda vez que, se reclama un polinucleétido que
comprende una secuencia que codifica para un factor de transcripcion que no se presenta
de forma natural, sin definir de manera completa y suficiente todas las caracteristicas
técnicas estructurales esenciales. En este punto se aclara que, el objeto de la invencién
evidenciado en la descripcion, de acuerdo con el radicado NC2020/0007705 de 25 de
junio de 2020, Ejemplos 16 a 24, se relaciona con casetes de expresion que codifican
para un factor de transcripcion que no se presenta de manera natural que comprenden
un dominio de union que comprende de 6 a 9 dedos de zinc de acuerdo con una
secuencia seleccionada de las SEQ ID NO: 165-170 o0 112, enlazadas con un dominio de
activacion de la transcripcion VP64 que presenta la SEQ ID NO: 95 o un dominio de

Pagina 3 de 10
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co "

al usar menos papel contribuimos con

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
el medio ambiente



COLOMBIA p . 3
% POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA , ;/SUPERINTENDENCIA
Oficio N° 15819 de 28 de septiembre de 2023
Ref. Expediente N° NC2020/0007705
activacion de la transcripcion VPR que tiene una SEQ ID NO: 114 y que se dirigen a
regiones blanco definidas por su SEQ ID NO: 331-335, 38 0 113 y un elemento regulador
gue se selecciona de las SEQ ID NO: 178-179.
Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacién inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera aceptada.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 1 de diciembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Inducible DNA Binding Proteins and

D1 US20170166903 Genome Pertubation Tools and Applications 15 de junio de 2017
thereof”
“Artificial Transcription Factors Regulating -
D3 W02014161884 Nuclear Receptors and Their Therapeutics 18 de dzltgizfnbre de
Use”

D1? divulga métodos inducibles para alterar la expresién de un locus genémico de interés
en una célula en donde el locus gendmico puede ponerse en contacto con una
composiciéon no natural o manipulada que comprende un polipéptido de unién al ADN
(Resumen).

D32 divulga un factor de transcripcion artificial que comprende una proteina con dedos de
zinc dirigida especificamente a una region promotora de un gen receptor nuclear
fusionado a un dominio de proteina inhibidora o activadora, una secuencia de localizacion
nuclear y un dominio de transduccion de proteinas (Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2020/0007705
del 04 de agosto de 2023) se refiere a: “Un polinucleétido, que comprende una secuencia
gue codifica para un factor de transcripcion que no se presenta de forma natural que
incrementa la expresion del gen de progranulina (GRN) en una célula, (...)". A
continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

thttps://www.lens.org/images/patent/US/20170166903/A1/US_2017_0166903_ALl.pdf
2https://www.lens.org/images/patent/W0O/2014161884/A2/WO_2014_161884_A2.pdf
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CARACTERISTICAS

ESENCIALES D3 D1
Un polinucleétido, que comprende | Una secuencia que codifica para | Un constructo que comprende
una secuencia que codifica para un factor de transcripcion que (Pag. 259, Reiv. 62)
un factor de transcripcién que no | no presenta de manera natural,
se presenta de forma natural gue comprende (Pag. 2, lineas
[14-36])

En donde el factor de
transcripcion comprende un
dominio de union a ADN y un

Un dominio de union a ADN, un
dominio activador de proteinas y

dominio de activacion de un elemento regulador (Pag. 2, Una secuencia de nucledétidos
L lineas [14-36], P4g. 30, Reiv. 1) -
transcripcion, gue se dirige a un gen blanco
En donde el dominio de unién a de progranulina (P4g. 105,
ADN es un dominio de unién a Tabla C)
ADN de dedo de zinc que tiene
una secuencia que es al menos
un 95% idéntica a la SEQ ID NO:
171,412,413, 414, 4150416

No mencionado

D3 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un factor de transcripcion artificial que modula la
expresion de un gen que comprende un dominio de reconocimiento de ADN fusionado a
un dominio activador, en donde el dominio de reconocimiento de ADN comprende
dominios de dedos de zinc (Resumen, Pag. 2, lineas [14-36], Pag. 30, Reiv. 1).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1y el polinucleétido divulgado
en D3, consiste en que el polinucleétido comprende una secuencia que es al menos un
95% idéntica a la SEQ ID NO: 171 0 412-416.

No hay efecto técnico asociado a la diferencia, dado que, la reivindicacion no menciona
todas las caracteristicas técnicas estructurales esenciales que caracterizan la invencién
y definen su alcance. En este punto se reitera que, de acuerdo con la descripcion el objeto
de la invencion es un casete de expresion. Adicionalmente, no es posible relacionar
pruebas técnicas de la descripcion al sinnidmero de variantes no exploradas ni
contempladas en la reivindicacion. Lo anterior considerando que las SEQ ID NO: 171,
412, 413, 414, 415 o 416 incluyen ligadores de aminoacidos que tienen entre 1 a 50
residuos definidos como cualquier residuo dentro de la secuencia, y que la reivindicacion
relaciona variaciones en las secuencias con “al menos 95% de identidad” con las SEQ ID
NO: 171, 412, 413, 414, 415 0 416, las cuales no se evidencia que se hayan explorado.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el polinucleo6tido conocido en D3 con el fin de obtener un
polinucledtido alternativo?

Sin embargo, el documento D1 ya se refiere a metodologias para la modificacion en la
expresion génica de un gen de interés, concretamente el documento D1 se refiere al
sistema CRISPR Cas, el cual comprende una secuencia de ARN guia que hibrida con
una o mas secuencias blanco en loci de una célula eucaridtica (Pag. 259, Reiv. 62).
Ademas, este documento contempla dentro de los genes de interés la progranulina (GRN)
(Pag. 105, Tabla C), asi como también, el dominio de activacion de la transcripcion VP64
(Fig. 3) y métodos para la produccion de vectores de AAV (tiles en terapia génica que
comprenden el sistema de edicion (Ejs. 1 a 11).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir metodologias para la modificacion de la expresiéon génica de un gen, como el gen
GRN del documento D1 en el factor de transcripcion de D3, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.
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Adicionalmente, el documento D3 menciona vectores virales que incluyen virus
adenoasociados (Pag.12, lineas [14-16]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 25 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.

8. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento REMINEEEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 US20170166903 la25 Nivel inventivo
D3 W02014161884 la25 Nivel inventivo

8. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a la modificacion de las reivindicaciones

El solicitante argumenta que “A este respecto, se pone de presente que el lenguaje de
porcentaje de identidad ha sido removido de la mayoria de las reivindicaciones”.

Al respecto se aclara que, la objecion por claridad se mantiene para las reivindicaciones
1y 4, dado que incluyen porcentajes de identidad de “al menos 95%”, con las SEQ ID
NO: 171,412,413, 414,415 0416 o con las SEQ ID NO: 95, 114, 96, 98 0 100, los cuales
se reitera no son pertinentes porque no definen la estructura concreta de las secuencias
contempladas.

El solicitante argumenta que “La reivindicacién 12 modificada (ahora reivindicacion 1)
cubre un polinucledtido que comprende una secuencia que codifica un factor de
transcripcion que se presenta de manera no natural que incluye un dominio de unién al
ADN de dedo de zinc que comprende las hélices de reconocimiento especificadas en
SEQ ID NO: 171, 412, 413, 414, 415 y 416. Numerosos tipos de dominios de dedos de
zinc estructuralmente distintos se describen en la descripcion (consulte, por ejemplo, la
Tabla 5) y la descripcién proporciona muchos ejemplos de dominios de dedos de zinc
especificos que incluyen las hélices de reconocimiento representadas en los SEQ ID NO.
reivindicados, que representan un aspecto clave del tema que distingue a las
reivindicaciones del estado de la técnica. Ademas, vale la pena resaltar que los dominios
de activacién de la transcripcion son elementos estructurales bien conocidos en la
técnica, con la descripcion que proporciona numerosos ejemplos no limitativos, por
ejemplo, como se establece en los parrafos 0095, 0099 a 0101y 0122 a 0128. Como tal,
la reivindicacion 12 (ahora reivindicacion 1) es clara y autosuficiente.

La modificacion de la reivindicacion 12 (ahora reivindicacion 1) incluye caracteristicas
estructurales especificas del factor de transcripcién que no se presenta de manera natural
codificado en el polinucledtido reivindicado. En la memoria descriptiva se proporcionan
ejemplos de factores de transcripcion que no se presentan de manera natural que se
encuentran dentro de las limitaciones estructurales de las reivindicaciones que aumentan
la expresion de GRN (véanse, por ejemplo, las Figuras 24A y 24B).

Se ha eliminado la expresién “un elemento regulador que dirige la expresion del factor de
transcripcion” de la reivindicacion 12”.

Al respecto se aclara que, contrario a lo mencionado por el solicitante, la actual
reivindicacién 1 no es clara y carece de sustento en la descripcion, porque reclama un
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polinucledtido definido de manera incompleta por secuencias de dominios de unién a
ADN vy relacionadas con variantes asociadas a porcentajes de identidad con las
secuencias con SEQ ID NO: 171, 412, 413, 414, 415 0 416, lo que no permite establecer
la secuencia concreta explorada. En este punto, esta Oficina se permite aclarar que, de
acuerdo con la descripcién, se evidencia que el objeto de la invencion es un casete de
expresion que modula la expresiéon del gen GRN, dicho objeto debe ser caracterizado por
todos sus componentes estructurales, tal como se mencion6 en el numeral 4.2. Ademas,
las SEQ ID NO: 171, 412-416 comprenden regiones que no se encuentran definidas
estructuralmente que pueden comprender de 1 a 50 residuos de aminoacidos que no
estan caracterizados, lo que da lugar a un sinnimero de secuencias que no han sido
exploradas y resultan especulativas frente a su capacidad de unién al ADN.

Argumentos respecto al nivel inventivo

El solicitante argumenta que “Con respecto a las reivindicaciones pendientes después de
la presente modificacion, favor de considerar que si bien D1 enumera el gen de la
granulina (GRN) en la pagina 151, esta presente en una amplia lista de genes sin ninguna
otra informacién pertinente con respecto a las regiones para identificar un dominio de
union de ADN de un factor de transcripcién que no se presenta de manera natural para
regular al alza este gen, por no hablar de cualquier dominio de unién de ADN especifico
gue podria usarse para hacerlo. No hay orientacion o sugerencia para seleccionar GRN
en particular o como modificar una de las divulgaciones de referencia para llegar a las
presentes reivindicaciones. Sin proporcionar estas divulgaciones especificas, esta
referencia no establece que las reivindicaciones carecen de actividad inventiva cuando
se combinan con la referencia D3.

De acuerdo con las modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio y los
argumentos expuestos, la presente invencidbn es clara, cumpliendo con los
requerimientos del articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.”

Al respecto se aclara que, si bien la reivindicacion 1 fue modificada para referirse al
segundo grupo inventivo establecido en el oficio 5013 de 27 de marzo de 2023, los
documentos D3 y D1 contintan afectando la patentabilidad de la solicitud, dado que el
documento D3 ya se refiere a un factor de transcripcion artificial para modular expresion
genética, que comprende un dominio de reconocimiento de ADN, fusionado a un dominio
activador, en donde el dominio de reconocimiento de ADN comprende dominios de dedos
de zinc (Resumen, Pag. 2, lineas [14-36], P4g. 30, Reiv. 1). Ademas, se aclara que si
bien el documento D3 no divulga las SEQ ID NO: 171 o 412-416, se encuentra que, la
solicitud exploré casetes de expresion que deben ser reclamados por todos los elementos
genéticos que comprenden, mas no Unicamente por las secuencias relacionadas con el
dominio de union a ADN que comprende dedos de zinc y enlazadores no definidos (a
manera de ejemplo ver la SEQ ID NO: 171), ni tampoco por variantes de dichas
secuencias que correspondan con los porcentajes de identidad reclamados. Por lo que,
no es posible asociar un efecto técnico a la materia tal como se reclama.

>WO0_2019 109051 171
RNDTLTEXXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX
XXXXXXXDPG ALVRXXXXXX  XXXXXXXXXX XXXXXXXXXK XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXK XXXXTSGELY RXXXXXXXXX XXXXXXXXXK XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXK XXXXXXXXXX XRSDNLVRXX  XXXXXXXXXX XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXK XXXXXXXXXK XXXXXXXXTS GELVRXXXXX  XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXK XXXXXXXXXK XXXXXXXXXX XXXXXTKNSL TE
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SEQ ID NO: 171. Se ensefia un ejemplo de las secuencias reclamadas en la reivindicacion, relacionada como dominio
de unién a ADN que comprende dedos de zinc, en donde de acuerdo con la descripcién (Pag. 319, Tabla 21) la “X”
indica un ligador que comprende de 1 a 50 residuos de cualquier aminoécido.

Por otro parte, el documento D1 ya se refiere a metodologias para modular la expresion
genética, que comprende el sistema CRISPR Cas, el cual presenta una secuencia de
ARN guia que es complementaria a una region del gen blanco (P4g. 259, Reiv. 62).
Ademas, este documento ya menciona el gen GRN (Pag. 105, tabla C) y dominios de
activacion como VP64 (Fig. 3) y metodologias para producir vectores de AAV que
comprendan el sistema CRISPR Cas (Ejs. 1 a 11).

Por lo que, a la luz de las anterioridades sefialadas y contrario a lo mencionado por el
solicitante, esta Oficina encuentra que existe una motivacion en el estado de la técnica,
para incluir metodologias que permitan modular la expresion de un gen de interés, como
el gen GRN de D1 en el factor de transcripcion de D3, para llegar de manera evidente a
la materia reclamada.

Finalmente, esta Oficina aclara que mientras que la reivindicacion independiente de
producto no defina el casete de expresion en términos de sus caracteristicas técnicas
esenciales completas, es decir, funcionales y estructurales, no sera posible relacionar
algun efecto técnico a la materia reclamada y en consecuencia reconocer el aporte
inventivo de la solucién aportada.

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.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberéd 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 actuaciéon administrativa.

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0007705 1° 2° 3° X Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2018/063498 30 de noviembre de 2018
Fecha de deterggr;\'\(;lil\éﬂr}:ﬂsgio de la técnica Prioridad Presentacion
01/12/2017 X

Solicitante

ENCODED THERAPEUTICS, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20

Art. 25 (Falta de unidad de
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda

la?25

Palabras clave utilizadas

Cassette, expression, progranulin, GRN, transcription, factor, zinc,
finger, DNA, binding, frontotemporal dementia

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

CO07K 14/00, C12Q 1/68, A61K 38/00

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

Informes de o .
basqueda / il :tglr':igu/d ik Pii?i';: Cciig n Reivindicaciones Categoria del
Bases de o P > /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patent? / /Presentacion afectadas citado (2)
consultadas Autor LNP () | (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2019/0011450( 16/10/2019 - T
Resumen, Reivs. 62, 63, 69, 76,
Parr. [0104], Parr. [0302], Parr.
US20170166903 | 15/06/2017 la?25 [0332], Parr. [0333], Parrs. [0350], Y
ISA [0475], [0488], Tabla B
Eguchi et al., 05/12/2016 - A
Oakley et al., 10/03/2009 - A
WO02017180915 | 19/10/2017 - A
WO02015153760 | 08/10/2015 - A
WO02009060316 | 14/05/2009 - A
EPO
WO02017106377 | 22/06/2017 - A
Resumen, Pag. 2, lineas [14-36],
W02014161884 | 09/10/2014 la?25 Pag. 30, Reiv. 1, Pag. 260, Reivs. 66 Y
y 67
US2005260576 | 24/11/2005 - A
Patbase US2011203007 | 18/08/2011 - A
US20120291146 | 15/11/2012 - Y

Eguchi et al., (2017). Reprogramming cell fate with a genome-scale library of artificial

transcription factors. PNAS, 5. Recuperado desde:
(Y) cita completa literatura no patente [NttpS://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/27930301/
(LNP) Oakley et al., (2009). Temperature and age-dependent seizures in a mouse model of

severe myoclonic epilepsy in infancy. PNAS, 10 Recuperado desde:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/19234123/

(3) Categorias de documentos citados
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“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“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,

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son

R S - incorrectos.
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

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

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

"y . : : 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 0 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 presentacion R ] -
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: 18/08/2023
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