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SENORA DIRECTORA
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

E.

S. D.
Asunto: Solicitud No.: NC2022/0006092
Oficio No.: 18948
Referencia: Respuesta examen de

patentabilidad

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, identificado como aparece al pie de mi firma, en calidad

de apoderado de la sociedad solicitante ALNYLAM PHARMACEUTICALS, INC., doy respuesta

al Oficio No. 18948, de conformidad con el articulo 45 de la Decisidon 486 de la Comision de la

Comunidad Andina.

1.

MODIFICACIONES A UNA SOLICITUD EN TRAMITE

El solicitante aporta un nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 54 reivindicaciones con

las siguientes modificaciones:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Se eliminan las reivindicaciones 2, 3, 5 a 20, 46 a 64 y 76 a 90.

El preambulo de la reivindicacion 1 cambia para indicar que se reclama un kit y se
elimina cualquier referencia a métodos de tratamiento. Adicionalmente, se elimina el

término “aproximadamente”.

Se agrega una reivindicacion 2 que hace referencia al kit que comprende unos medios
de administracién. El soporte a esta reivindicacion se puede encontrar en la solicitud
inicialmente presentada, por ejemplo, en la parte VII del capitulo descriptivo referente a

los kits.

Se agrega una reivindicaciébn 3 que indica que el medio de administracibn es un
dispositivo de inyeccion. El soporte a esta reivindicacion se puede encontrar en la
solicitud inicialmente presentada, por ejemplo, en la parte VII del capitulo descriptivo

referente a los kits.

El preambulo de la reivindicacion 4 cambia para indicar que se reclama un dispositivo de
inyeccion y se elimina cualquier referencia a métodos de tratamiento. Adicionalmente, se

elimina el término “aproximadamente”.

El preAmbulo del resto del capitulo descriptivo cambia para referirse a un kit o dispositivo

de inyeccion.
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1.7.  Lareivindicacion 29 (antigua reivindicacion 45) ya no reclama “Un método para inhibir la
expresion de un gen de angiotensinégeno (AGT) en un sujeto, CARACTERIZADO
PORQUE el método comprende administrar al sujeto una dosis fija de entre
aproximadamente 50 mg y aproximadamente 800 mg de un agente de &acido
ribonucleico de hebra doble (ARNi), o de una sal del mismo, donde el agente de ARNi
de hebra doble, o la sal del mismo, comprende una hebra sentido y una hebra
antisentido que forman una regién de hebra doble”, sino que elimina esa parte y cambia

el preambulo para reclamar un kit o dispositivo de inyeccion.

1.8. Se cambia el término “administra” por “presenta” en las reivindicaciones 42 y 44

(antiguas reivindicaciones 92 y 94).

1.9. Se agrega una nueva reivindicacion 47 que reclama “El kit o dispositivo de inyeccion de
cualquiera de las reivindicaciones 1-46, que comprende una dosis fija de 50 mg a 200
mg, de 200 mg a 400 mg, o de 400 mg a 800 mg del agente de ARNi de hebra doble, o

una sal del mismo” con base en las antiguas reivindicaciones 52, 53 y 54.

1.10. Se agrega una nueva reivindicacion 48 que reclama “El kit o dispositivo de inyeccion de
cualquiera de las reivindicaciones 1-47, que comprende una dosis fija de 100 mg, 200
mg, 300 mg, 400 mg, 500 mg, 600 mg, 700 mg o 800 mg del agente de ARNi de hebra

doble, o una sal del mismo” con base en las antiguas reivindicaciones 55 a 61.

1.11. Las antiguas reivindicaciones 49 a 51 y 62 a 64 pasan a ser las nuevas reivindicaciones
49 a 54.

1.12. Se cambian la numeracion y dependencias teniendo en cuenta los anteriores numerales.

Adicionalmente, el solicitante indica que el titulo de la solicitud es modificado como sigue:

“ARNi DE DOBLE HEBRA QUE INHIBE LA EXPRESION DEL GEN DE ANGIOTENSINOGENO
(AGT)”

Estas modificaciones cumplen con lo establecido en el articulo 34 de la Decisién 486 de 2000

de la Comision de la Comunidad Andina.

2. REIVINDICACIONES ESTUDIADAS

Dada la modificacién a las reivindicaciones descrita anteriormente, se realiza el pago de 44
reivindicaciones adicionales, para que sea estudiado en su totalidad el nuevo pliego

reivindicatorio.

3. EXCEPCION DE PATENTABILIDAD
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El examinador informa que las reivindicaciones 1 a 10 estudiadas no cumplen con lo
establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la Comisiéon de la
Comunidad Andina. Esto debido a que el articulo mencionado indica que: “No seran
patentables: d) los métodos terapéuticos o quirargicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o0 a animales” y las
reivindicaciones 1 a 10 reclaman “un método para inhibir la expresion de un gen de
angiotensindgeno (AGT) en un sujeto”, “un método para tratar a un sujeto que se beneficiaria
de la reduccién de la expresion de angiotensinégeno (AGT)”, “un método para tratar a un sujeto
gue padece un trastorno asociado con angiotensindégeno (AGT)” y “un método para disminuir el

nivel de la presion sanguinea en un sujeto”.

Al respecto, el solicitante indica amablemente que el capitulo reivindicatorio ha sido modificado
y ahora hace referencia a un kit o un dispositivo de inyeccion que comprende una dosis fija de
un agente de ARNi de hebra doble, o una sal del mismo, ademas de eliminar cualquier

referencia a métodos terapéuticos aplicados a seres humanos o animales.

En este sentido, el solicitante solicita dar por superadas las objeciones de materia patentable ya
gue el pliego reivindicatorio presentado actualmente cumple con lo establecido en el literal d)

del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina.
4. TITULO

Como se mencioné anteriormente el titulo se modifica de acuerdo con la sugerencia del

Examinador, por lo que se solicita dar por superada la objecion.
5. ANEXOS

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 54 reivindicaciones;
- Comprobante de pago de tasa por 44 reivindicaciones adicionales;

- Comprobante de pago de tasa por modificacion voluntaria.
6. PETICION

Teniendo en cuenta que se ha dado respuesta a todas las observaciones realizadas por su
Despacho, demostrando que la solicitud es clara, concisa, novedosa e inventiva, amablemente

se solicita proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
7. NOTIFICACIONES
Recibiré notificaciones en la secretaria de su Despacho; en mis oficinas de abogado ubicadas

en la Calle 67 No. 7 — 35, oficina 1204, teléfono 3192900, fax 3210295, Bogota D.C., Colombia,

o; al correo electrénico patentes@gomezpinzon.com.

Atentamente,
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