COLOMBIA " . .
@ EPEHCAPELA ‘7~ Industria y Comercio
V|DA | |y SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 16347 de 9 de octubre de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0000808

Sefiores
REBORNA BIOSCIENCES, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPUESTO (S)-6-(2,4-DIMETILPIPERAZIN-1-IL)-2-
(4,6-DIMETILPIRAZOLOI1,5-A]PIRAZIN-2-IL)-QUINAZOLIN-4(3H)-ONA PARA
ATROFIA MUSCULAR ESPINAL”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/JP2019/025732

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 27 de junio de 2019.

PRIORIDAD: 27/06/2018, JP (JAPON), 2018-122551

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 13 de
septiembre de 2023 bajo el nimero NC2021/0000808, y teniendo en cuenta lo sefalado
en el articulo 34 de la Decisién 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina,
esta oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de compuestos para la atrofia muscular
espinal (SMA).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea compuestos
derivados de heterociclo-quinazolin-4(3H)-ona como reguladores de empalme,
potenciadores de expresion de ARNm de SMN normal y/o proteina SMN normal o agente
profilactico o terapéutico para atrofia muscular espinal.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 26 de abril de
2021 bajo el nimero NC2021/0000808.

4. De la solicitud de patente
4.1.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. (...)"
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— Esta oficina informa que, las reivindicaciones 8 a 10 indican el uso que puede darse
al producto reivindicado cuando mencionan “un método para examinar in vitro si el
compuesto o una sal (...)", el cual no es una caracteristica técnica que defina a la
invencion. Se sugiere eliminarlo o realizar las modificaciones correspondientes.

— Esta oficina informa que, las reivindicaciones 1, 7, 12, no son concisas porque las
definiciones de W, W1, W2, R1, R2, R3, R4, R5, comprenden un nimero muy extenso
de alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de la proteccion. Se
sugiere agrupar dichas alternativas teniendo en cuenta que exista una razonable
generalizacion y que cada una de dichas alternativas tenga soporte en la descripcion.

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

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 27 de junio de 2018, 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.

6. Respuesta alos argumentos del solicitante

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la claridad del capitulo
reivindicatorio y concision de las reivindicaciones de la solicitud bajo estudio en donde
manifestd que se realizaron ajustes al capitulo reivindicatorio, en donde: se eliminaron
las anteriores reivindicaciones 2, 4, 6 y 12 a 19, adjunta nuevas reivindicaciones 11 a 17
basadas en ejemplos de la solicitud; las nuevas reivindicaciones 1 a 10 corresponden a
las antiguas reivindicaciones 3, 5, 7 a 11 y 20 a 22. Las nuevas reivindicaciones 4 a 9
corresponden a las antiguas reivindicaciones 6 a 11; se limitd el alcance de la
reivindicacion 1; en la nueva reivindicacion 8 el solicitante sefiala que introdujo el término
“in vitro” y se ajustaron la numeracion y dependencias.

Ahora bien, una vez analizados los documentos y argumentos presentados por el
solicitante en su respuesta, esta Direccion encuentra que la falta de claridad del capitulo
reivindicatorio y de concision de las reivindicaciones adn persisten, a pesar de las
modificaciones, por lo cual se sugiere que se tengan en cuenta los requerimientos
realizados en el numeral 4.1. del presente analisis.

De otro lado, de acuerdo con los ajustes realizados y los argumentos presentados por el
solicitante frente a los documentos D1 a D4 citados en el examen anterior, se observa
gue han sido superadas las objeciones frente a la falta de novedad en la medida que con
las modificaciones realizadas a las reivindicaciones los compuestos del D1 sefalados
como relevantes en el estudio de novedad ya no estan contemplados dentro del alcance
del compuesto de férmula (I) de la presente solicitud, lo mismo sucede con los
documentos D2 a D4. Por tanto, se reitera que las objeciones realizadas han sido
superadas.

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 comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Pagina2de5

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co "



COLOMBIA # i ¢
o POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA | I;/SUPERINTENDENCIA
Oficio N° 16347 de 9 de octubre de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0000808

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
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.
W

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0000808 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/JP2019/025732 27 de junio de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
27/06/2018 X

Solicitante
REBORNA BIOSCIENCES, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - Art. 15 -

Art. 20 -

invencion)

Art. 25 (Falta de unidad de

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda

1-17

Palabras clave utilizadas

Atrofia muscular espinal; SMA compounds; 2-(4,6-
dimetilpirazolo[1,5-a]pirazin-2-il)-6-(4-metilpiperazin-1-
i)quinazolin-4(3H)-ona; compuestos antisentido reguladores
SMN; SMN2 regulators; 2-arylquinazolinone

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CO07D 401/04, A61K 31/517, A61P 21/00, A61P 43/00,
CO07D 401/14, CO7D 403/04, CO7D 413/14, CO7D 417/14,

CIP: |CO7D 471/04, CO7D 487/04, CO7D 491/048, CO7D
498/04, CO7D 498/10, GO1N 33/50, GO1N 33/53, GO1N
33/68

CPC:

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

Informes de o .
busqueda / i de;glrl‘(;gL;d €3 P'Zebfitgzc?gn Reivindicaciones Categoria del
Bases de o p L /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patentle/ /Presentacion afectadas citado(?)
A e, o Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
WU, Y. C. etal 2011 B - A
HOURélM. J. et 2013 - i A
EPO -
LIU, W. et al. 2014 B - A
KHADKA, D. B. -
ot al. 2015 - A
US20150329499| 28/02/2017 ) - A
WIPO
W02010148249| 23/12/2010 ) - A
US2015232445 | 20/08/2015 ) - A
Patbase
US2015080393 | 19/03/2015 ) - A
Espacenet | US2012190728 | 26/07/2012 B - A
(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
o
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(°) Categorias de documentos citados

considerado como particularmente relevante.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

“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 comprensién del principio o
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“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el razonamiento
de presentacion internacional o en fecha posterior. o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“L” Documento citado para llamar la atenciéon sobre por ejemplo, “X” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una referencia al documento aisladamente considerado.
explicacion, por la cual se citan.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (16/09/2023)
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