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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 34230

Ref. Expediente N° NC2021/0004141

Por la cual se otorga una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 5 de abril de 2021 con el N°
NC2021/0004141, por IONIS PHARMACEUTICALS, INC., entr6 a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada “MODULADORES DE LA EXPRESION DE
PNPLAS3", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US2019/051743 del 18 de
septiembre de 20109.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 925 el 30 de abril
de 2021, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12483 de 24 de julio de 2023, 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.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2021/0004141 el 06 de diciembre
de 2023, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado y presentd 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.

Que respecto a las objeciones realizadas mediante el Oficio N° 12483 de 24 de julio de 2023,
las reivindicaciones 1 a 5 incluidas en el radicado N° NC2021/0004141 el 06 de diciembre
de 2023 superan las objeciones por Articulo 30 de la Decision 486 por falta de claridad,
concisién y sustento porque se ha restringido la materia reclamada a una Unica reivindicacion
independiente, caracterizando el compuesto que inhibe la expresion génica de PNPLA3
mediante su formula estructural, en la que se evidencian las modificaciones en los enlaces
(fosforotioato), los azlcares (CEt o etilo restringido) y las bases nitrogenadas (5-
metilcitosinas), el cual tiene sustento en la descripcion.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 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."

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 5 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2021/0004141 el 06 de diciembre de 2023, cumplen con los requisitos previstos
anteriormente, toda vez que se refieren a un compuesto que comprende un oligonucleétido
gue inhibe la expresion génica de PNPLA3, que difiere de la informacion del estado de la
técnica mas cercano, US20180201936, en que el compuesto tiene la siguiente formula (SEQ
ID NO: 1089):
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gue comprende modificaciones en los enlaces (fosforotioato), los azucares (CEt o etilo
restringido) y las bases nitrogenadas (5-metilcitosinas).

Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica y,
como consecuencia de ello, se evidencian los siguientes efectos técnicos: (i) El compuesto
oligomeérico 916333 con SEQ ID NO: 1089 logra inhibir en un 97% el ARNm de PNPLA3
(Tabla 16, Pag. 148), (ii) un valor de eficacia de 1,96 (Clsp) del compuesto 916333 frente a
ARNmM de PNPLA3 humana (Pag. 256, Tabla XX), (iii) efecto de inhibicidbn en un ensayo
multidosis de PNPLA3 en un 96% a concentraciones de 1000 y 4000 nM (Pag. 228, Tabla
47) vy, (iv) se exploraron los efectos del compuesto 916333 con un grupo conjugado en el
extremo 5’ (compuesto oligomérico 975616), asociados a la inhibicién de la expresion del
gen, baja toxicidad y tolerabilidad del compuesto, donde no se observo ningun efecto en la
funcién hepética, funcién renal, parametros hematolégicos, peso corporal y de los 6rganos
fuera del intervalo esperado y se evidencido una reduccion dependiente de la dosis
significativa de ARNm de PNPLA3 en comparacion con el control de PBS (Tablas 63 a 75).

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 esta
Oficina encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que de acuerdo con la modificaciéon presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2021/0004141 el 06 de diciembre de 2023 y teniendo en cuenta el objeto
concedido, se modifica el titulo de la invencién el cual quedara de la siguiente manera:
“COMPUESTO QUE COMPRENDE UN OLIGONUCLEOTIDO QUE INHIBE LA
EXPRESION GENICA DE PNPLA3".

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

RESUELVE

ARTICULO 1: 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:
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“COMPUESTO QUE COMPRENDE UN OLIGONUCLEOTIDO QUE INHIBE LA
EXPRESION GENICA DE PNPLA3"

Clasificacion IPC: C12N 15/113.

Reivindicaciones: 1 a 5 incluidas en el radicado bajo el N° NC2021/0004141 el 06 de
diciembre de 2023, de acuerdo con el Anexo No. 1.

Titular: IONIS PHARMACEUTICALS, INC.

Direccion: 2855 GAZELLE COURT CARLSBAD, CA 92010, ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

Inventores: Susan M. FREIER y Huynh-Hoa BUI.

Prioridad N°: 19/09/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/733,152.
Solicitud internacional N°: PCT/US2019/051743 Fecha: 18 de septiembre de 2019.
Vigente desde: 18 de septiembre de 2019 Hasta: 18 de septiembre de 2039.

ARTICULO 2: 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.

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a IONIS
PHARMACEUTICALS, INC. advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion,
ante la Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento
de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 27 de junio de 2024
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2024.06.27
@ 17:02:06 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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ANEXO No. 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un compuesto, en donde la forma aniénica del compuesto tiene la siguiente
formula (SEQ ID NO: 1089):

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

2. El compuesto de la reivindicacion 1, que comprende ademas un grupo conjugado,
en donde la forma anidnica del compuesto tiene la siguiente formula (SEQ ID NO: 1089):
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

3. El compuesto de las reivindicaciones 1y 2, en donde la sal farmacéuticamente
aceptable es una sal de sodio.

4. El compuesto de las reivindicaciones 1y 2, en donde la sal farmacéuticamente
aceptable es una sal de potasio.

5. Una composicion que comprende el compuesto de las reivindicaciones 1y 2 'y un
portador farmacéuticamente aceptable.
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