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NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/046407

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 14 de agosto de 2020.

PRIORIDAD: US 62/886,894 14 agosto de 2019

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisidén 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto delainvencion
El problema planteado consiste en la necesidad de nanoparticulas lipidicas mejoradas
para la administracién de oligonucleotidos en primates, de modo que se pueda lograr un

resultado terapéutico eficaz y reproducible.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un compuesto,
caracterizado porque tiene la siguiente estructura:

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 07 de marzo de
2022, bajo el radicado numero NC2022/0002685.

3. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comision de la Comunidad Andina:

“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 o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de la(s) reivindicacion(es) 1 a 60
no es patentable, toda vez que, reivindica “un método para suministrar un acido nucleico
a un primate que lo necesite”.
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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
Comision 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. (...)"

Las reivindicaciones 61, 64 y 65 no son concisas ni estan debidamente sustentadas en
la descripcion por las siguientes razones:

- La definicion de R’y R”, como "un alquilo saturado que tiene de 8 a 12 4tomos de
carbono", es un grupo funcional y no existe evidencia de que todas las formas que esta
definiciobn puede adquirir, conserven la misma actividad, pues la presente solicitud sélo
presenta sustento para las siguientes definiciones de R’y R”:
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- Ninguno de los compuestos obtenidos en la presente solicitud contiene la
estructura -C-O-N-R’-R”, es decir que, ninguno de los compuestos obtenidos en esta

/ A JJ
R™. o | M r

~o S~ T N
n I
solicitud satisface la estructura revindicada R . Todos los
compuestos de esta solicitud, que presentan el enlace amido -C-O-N-, tienen el nitrégeno
sustituido tanto por un H o un CH3- como por un grupo alquilo; asi:
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(Pagina 623, tercer compuesto de arriba hacia abajo).

- El sustituyente alquilo correspondiente a R’ 0 R” en los compuestos que presentan
el enlace amido obtenidos en la presente solicitud nunca es de entre 8 a 12 atomos de
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carbono, sino que tiene la longitud del tercer compuesto de la pagina 623 o como el
primero y segundo compuestos de la pagina 636 mostrados a continuacion:
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- Ninguno de los compuestos que presentan el grupo amido requerido por la
reivindicacion 61 fue probado en su actividad, en cambio, fueron probados compuestos
gue si presentan sustituyentes alquilo entre 8 a 12 carbonos para R’y R”, pero que tienen
un grupo acilo -C-O-0O- , en vez del grupo amido, y tanto R’ como R” estan unidos al
carbono y no al oxigeno (que seria equivalente al nitrégeno de la férmula reivindicada en
la presente solicitud), asi:

8]

(Pagina 69, compuesto Il1-45)

Debido a lo expuesto anteriormente, se requiere restringir la materia reivindicada a una
razonable generalizacion del tipo de compuestos que han sido sintetizados, es decir, que
se encuentren debidamente sustentados, como por ejemplo, los siguientes compuestos:
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En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4.2.Descripcion

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 Comision de la Comunidad Andina.

Particularmente, el capitulo descriptivo debe ser corregido debido a que las tablas 4,
5,8 a 10y 12 presentan de forma incompleta sus compuestos.

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.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de agosto de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

D1 | WO2018081480 | “LIPID NANOPARTICLE FORMULATION” 03 de mayo de 2018

D1!' divulga formulaciones de nanoparticulas lipidicas para facilitar la liberacion
intracelular de agentes terapéuticos, como acidos nucleicos (Pagina 1, lineas 4 a 7). Los
lipidos que forman las nanoparticulas divulgadas en este documento presentan cadenas
entre 8 y 12 &tomos de carbono, como:

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/062025447/publication/W02018081480A1?q=w02018081480

Pagina4de9
Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Nuestro aporte &s fundamenta
canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos apel contribui-
Direccién: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 mos con el medio ambiente

www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——



Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 10050 de 27 de junio de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0002685

O

(Pagina 69, compuesto Il1-45)

Asimismo, D1 ensefia que tales lipidos son pegilados, asi:

\O{VOHW

6. Examen de Patentabilidad

(Pagina 142, ejemplo 90-6).

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.

6.1.Novedad

a. Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 61 (NC2022/0002685
del 07 de marzo de 2022) refiere a: “Un compuesto caracterizado porque tiene la siguiente
estructura (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

Un compuesto caracterizado porque tiene la
siguiente estructura:
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en donde

Un lipido pegilado de férmula:

en donde

(Reivindicacién 78)

cada uno de R'y R" es independientemente un
alquilo
saturado que tiene de 8 a 12 atomos de
carbono, siempre que el nimero total de atomos
de carbono colectivamente en R'y R" no sea
mayor de 23

R12 y R13 son independientemente un alquilo
saturado que contiene de 10 a 30 atomos de
carbono

(Reivindicacién 78)

R™ es H o alquilo de C;-Cq
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(Reivindicacién 78)

n es un namero entero que va de 30 a 60 w es un numero entero de 30 a 60

(Reivindicacion 78)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 61 no es nueva.

Asi mismo, D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes de la
siguiente manera:

- Reivindicacion 62: n es un numero entero de 40 a 50 (Reivindicacién 80 de D1).

- Reivindicacion 63: R’ es CHj; (Reivindicacion 78 de D1).

- Reivindicacion 64: el numero total de atomos de carbono en conjunto tanto en R' como
en R" varia de 16 a 22, si R12 y R13 son independientemente un alquilo de 10 &tomos, el
numero total de atomos de carbonos entre R? y R13 es 20 (Reivindicacion 78 de D1).

- Reivindicacion 65: R'y R" son cada uno un alquilo saturado que tiene 10 atomos de
carbono (Reivindicacion 78 de D1).

Asi, las reivindicaciones dependientes 62 a 65 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

b. El examen de novedad de los parrafos anteriores aplica mutatis mutandis para la
reivindicacion independientes 66 debido a que el documento D1 menciona una
nanoparticula lipidica que comprende un lipido conjugado a un polimero (Reivindicacion
1 de D1).

7. Conclusion

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

item Documento REMNEEET BrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 W02018081480 61 a 66 Novedad

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, 0 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,
deberd 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
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a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucién 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.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0002685 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/046407 14/08/2020
Fecha de detergg?&i'\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
14/08/2019 X

Solicitante

ACUITAS THERAPEUTICS, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

objeto de busqueda

Art. 14 - |ar1s ; At.20 | 1ae60 [|A 25 (Faltade unidad de ]
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones 61a65

Palabras
utilizadas

Por estruc

clave| .

tura:

HO(C;H40)30-60)CON

Lipid nanopatrticles. Cationic lipids. Neutral lipids, PEG, PEGylated lipids, cellular uptake of
oligonucleotides. Tam Ying, Lin Paulo, Semple Sean, Barbosa Christopher.

AV

Clasificaciones
utilizadas para la|CIP:

AB61K 9/00, A61K 9/127

bldsqueda
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
IQE%ZE@Z: ? A dg;glriﬁgl;d DE PE?J(I:izzcciign Reivindicaci_ones _ o Categoria del
Baésatizsde N° de patente / /Presentacion /Satiggtzré(;zs Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:g\(;a(g)to
consultadas Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2018/0004821| 22/11/2018 - - A
W02019089828 | 09/05/2019 - - A
ISA W02018107026 | 14/06/2018 - - A
US2015203446 | 23/07/2015 - - A
ISA/Patbase | WO2018081480 | 03/05/2018 61 a 66 Reivindicacion 78 X
US2018078625 | 22/03/2018 - - A
US2019292130 | 26/09/2019 - - A
Patbase |W02018191719 | 18/10/2018 - - A
W02010042877 | 15/04/2010 - - A
W0200512046 | 22/12/2005 - - A
W02015199952 | 30/12/2015 - - A
Orbit WO2017075531 | 04/05/2017 - - A
WO02017075531 | 04/05/2017 - - A
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W02010056403 | 20/05/2010 - - A
W02013086373 | 13/06/2013 - - A
STN WO02016079197 | 26/05/2016 - - A
W02011022460 | 24/02/2011 - - A
EP 3315125 02/05/2018 - - 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

“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,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“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 o bien O,A.

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

“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 (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 invenciéon son
incorrectos.

“X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: (17/06/2025)
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