Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 13385 de 19 de agosto de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0008664

Sefiores
NIPPON SHINYAKU CO., LTD., NATIONAL CENTER OF NEUROLOGY AND
PSYCHIATRY

TITULO DE LA SOLICITUD: “ACIDO NUCLEICO ANTISENTIDO QUE INDUCE LA
OMISION DEL EXON 50"

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/JP2020/048803

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 25 de diciembre de 2020.
PRIORIDAD: JP 2019-236704 26 de diciembre 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 Decisién 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 19 de
enero de 2023 bajo el numero NC2023/0000600, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 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 lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de oligobmeros antisentido que induzcan
la omision del exon 50 en el gen de distrofina.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un oligdbmero
antisentido que se selecciona del grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: (a) un
oligbmero antisentido que comprende una secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (b)
un oligbmero antisentido que comprende una secuencia de base que tiene eliminacion,
sustitucion, insercién y/o adicion de 1 a 5 base(s) en la secuencia de base de SEQ ID
NO: 4 0 5, y tiene una actividad para inducir el salto de exén 50 en el gen de distrofina
humana; (c) un oligbmero antisentido que comprende una secuencia de base que tiene
al menos 80% de identidad de secuencia a una secuencia de base de SEQ ID NO: 405
y tiene una actividad para inducir el salto de exdn 50 en el gen de distrofina humana; (d)
un oligbmero antisentido que se hibrida en condiciones rigurosas a un oligonucledtido
gue consta de una secuencia de base complementaria a la secuencia de base de SEQ
ID NO: 4 0 5y tiene una actividad para inducir el salto de exdn 50 en el gen de distrofina
humana, o una sal farmacéuticamente aceptable o hidrato del mismo.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 19 de enero de
2023 bajo el nimero radicado NC2023/0000600.
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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. (...)"

Esta oficina informa que,

El objeto de las reivindicaciones 1y 2 no es claro ni tiene sustento, dado que la definicion
del oligbmero antisentido se realiza mediante expresiones abiertas como “actividad para
inducir el salto de exén 50” y “condiciones rigurosas”, sin establecer estructuralmente la
materia reclamada. Adicionalmente, se reivindican variantes de secuencia con hasta 5
cambios de bases y con al menos un 80 % de identidad respecto de SEQ ID NO: 4 0 5,
lo cual abarca un sinnimero de posibilidades aun no exploradas por el solicitante, por lo
gue, no existe sustento técnico que respalde que cualquier oligbmero dentro de esos
rangos estructurales. Se sugiere eliminar los porcentajes de identidad, variantes y
mutaciones no exploradas por el solicitante y reclamar las SEQ ID NO que tienen sustento
en la descripcion.

El objeto de la reivindicaciéon 2 no resulta claro, ya que indica “un oligdbmero antisentido
gue consta de una secuencia de bases que presenta eliminacion y/o sustitucibn de 1 a5
bases en la secuencia de bases de SEQ ID NO: 4 o0 5" y, a la vez, “un oligbmero
antisentido que consta de una secuencia de bases con al menos un 80% de identidad
con la secuencia de bases de SEQ ID NO: 4 0 5”. Esto genera una contradiccion, pues si
la secuencia se limita estrictamente a las indicadas, no podria incluir eliminaciones o
variaciones como las mencionadas. Asimismo, se refiere a los literales e) a h), pero no
se evidencian literales a) a d), en la misma reivindicacion. Se sugiere realizar las
modificaciones necesarias para eliminar esta ambigledad.

El objeto de la reivindicacion 3 no es claro ni tiene sustento, ya que amplia el alcance a
secuencias con al menos 90 % de identidad respecto a SEQ ID NO: 4 0 5, lo cual abarca
un sinnimero de posibilidades aun no exploradas por el solicitante. Se sugiere eliminar
los porcentajes de identidad no exploradas por el solicitante y reclamar las SEQ ID NO
que tienen sustento en la descripcion.

El objeto de la reivindicacion 4 no es claro ni tiene sustento, pues se limita a establecer
gue el oligdbmero es un oligonucleotido, sin detallar las caracteristicas estructurales
esenciales. Se sugiere reclamar la SEQ ID NO.

El objeto de la reivindicacion 5 no es claro ni tiene sustento, ya que describe
modificaciones en la porcion azucar y/o enlace fosfato de un nucleétido de manera
amplia, sin especificar cuales de estas modificaciones Esto extiende el alcance mas alla
de lo soportado en la descripcion. Se sugiere mencionar las modificaciones segun lo
sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacion 6 no es claro ni tiene sustento, al enumerar multiples
posibles sustituciones quimicas en el grupo 2-OH de la ribosa, lo cual abarca un
sinnimero de posibilidades aiun no exploradas por el solicitante, por lo que el alcance
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excede lo sustentado en la descripcidn. Se sugiere hacer una razonable generalizacién
de lo sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacién 7 no es claro ni tiene sustento, dado que lista varios tipos
de enlaces fosfato modificados. lo cual abarca un sinnimero de posibilidades aiun no
exploradas por el solicitante, por lo que el alcance excede lo sustentado en la descripcion.
Se sugiere hacer una razonable generalizacion de lo sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacién 8 no es claro ni tiene sustento, pues amplia la definicion a
cualquier oligémero de morfolino, lo cual abarca un sinnimero de posibilidades. Se
sugiere hacer una razonable generalizacién de lo sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacién 9 no es claro ni tiene sustento, ya que restringe el tipo a
oligbmeros de morfolino de fosforodiamidato. Se sugiere hacer una razonable
generalizacion de lo sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacion 10 no es claro ni tiene sustento, al mencionar férmulas
guimicas para el extremo 5, lo cual abarca un sinniUmero de posibilidades aun no
exploradas por el solicitante. Se sugiere hacer una razonable generalizacion de lo
sustentado en la descripcion.

El objeto de la reivindicacion 11 no es claro ni tiene sustento, dado que establece la
longitud del oligbmero en 19 o 20 bases sin aportar justificacion técnica que demuestre
gue dichas longitudes son Optimas o necesarias. Adicionalmente, se observa una
incoherencia interna, ya que la reivindicacion 11 depende de la reivindicacion 2, en la
cual el término “consta” implica un alcance cerrado que, en este caso, se limita a las
secuencias de SEQ ID NO: 4 y 5, las cuales tienen Unicamente 19 bases. En
consecuencia, no resulta consistente que se reivindique una longitud de 20 bases cuando
las secuencias de referencia solo poseen 19 bases.

El objeto de las reivindicaciones 12 y 13 no es claro ni tiene sustento, ya que se limita a
reclamar una composicion que comprende el oligdmero antisentido, sin especificar los
demas componentes, sus cantidades relativas o las caracteristicas que debe poseer la
formulacion. Asimismo, en la descripcién no se evidencia soporte suficiente para una
composicion farmacéutica que incluya el oligbmero y cualquier portador
farmacéuticamente aceptable, ya que no se detallan tipos de portadores, proporciones,
de las formulaciones.

El objeto de las reivindicaciones 1 a 3 no es claro porque menciona “salto de exén 507,
debiendo ser “omision del exdn 50”. Se sugiere corregir el error de traduccion.

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 invencién 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 Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina. En particular, se utilizan expresiones abiertas y
no cuantificadas, como “actividad para inducir el salto de exén 50" o “condiciones
rigurosas”, sin definir pardmetros técnicos medibles, métodos de evaluacién o protocolos
estandarizados que permitan verificar el cumplimiento de dichas condiciones. La
descripcion no detalla el procedimiento para calcular el porcentaje de identidad de
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secuencia ni justifica técnicamente los limites de identidad establecidos, ni las
modificaciones permitidas en la secuencia, careciendo de soporte experimental que
demuestre que todas las variantes dentro de este alcance conserven la funcionalidad.

Tampoco se aportan datos ni ejemplos que sustenten que todas las modificaciones
guimicas propuestas para la porcién azucar, el enlace fosfato o el extremo 5" mantengan
la actividad declarada, extendiendo asi la proteccion mas alla de lo realmente descrito.
Igualmente, la solicitud describe de forma genérica composiciones farmacéuticas que
comprenden el oligdbmero y un portador farmacéuticamente aceptable, sin especificar
componentes, cantidades o caracteristicas del portador, y sin presentar ejemplos
concretos que permitan su reproduccion.

En consecuencia, la amplitud y generalidad de lo reivindicado exceden el contenido
efectivamente descrito y ejemplificado, impidiendo que un experto en la materia pueda
reproducir la invencién en toda la extension de lo solicitado.

Finalmente, debe sefialarse una objecion adicional por falta de claridad: en el capitulo
descriptivo se utiliza de forma reiterada el término “salto” (por ejemplo “salto de exén”) en
lugar del término técnico correcto “omision” (es decir, “omision de exén”). Esta imprecision
terminoldgica constituye un error de traduccion que introduce ambigiiedad técnica y
puede dar lugar a interpretaciones contradictorias sobre el alcance y el modo de
realizacion de la invencién. Se recomienda que el solicitante corrija la redaccion
sustituyendo «salto» por «omision» de manera consistente en todo el documento.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacidn no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no ser& aceptada.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 26 de diciembre de 2019, 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

D1 | WO02010048586 | Multiple exon Sk'Dpf/'lr[‘)% compositions for 29 de abril de 2010

D2 WO02015137409 “Antisense nucleic acid” 17 de septiembre de 2015
D3 | WO02019136216 Therapeutic CRISPR/CAS9 11 de julio de 2019

compositions and methods of use”
D4 W02013100190 “Antisense nucleic acid” 04 de julio de 2013

D11 divulga moléculas antisentido capaces de unirse a un sitio diana especifico en el gen
humano de la distrofina para inducir la omision de exones, asi como métodos para su uso
en el tratamiento de la distrofia muscular (Resumen).

1https://patentscope.wipo.int/search/en/W02010048586
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D22 divulga un oligomero antisentido que permite omitir el exén 51 del gen humano de la
distrofina (Resumen).

D32 divulga composiciones y métodos basados en CRISPR/Cas9 para tratar la distrofia
muscular de Duchenne, mediante vectores que codifican un ARN guia y la proteina Cas9
en proporciones terapéuticamente efectivas (Resumen).

D44 divulga un oligbmero que permite omitir los exones 55, 45, 50 y 44 de un gen de
distrofina humano (Resumen).

6. 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.

6.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2023/0000600
del 19 de enero de 2023) se refiere a: “Un oligdmero antisentido que se selecciona del
grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: (...)". A continuacién, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la
técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un oligbmero antisentido que se selecciona del Un oligbmero antisentido
grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: (Ejemplo 2)

(a) un oligémero antisentido que comprende una
secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (b) un
oligdmero antisentido que comprende una
secuencia de base que tiene eliminacion,
sustitucion, insercién y/o adicion de 1 a 5 base(s)
en la secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (c)

un oligémero antisentido que comprende una SEQ ID NOs:290 y 291 tienen 100% identidad
secuencia de base que tiene al menos 80% de con las SEQ ID NOs: 4 y 5 (Alineamiento 1)
identidad de secuencia a una secuencia de base (Ejemplo 2)

de SEQ ID NO: 4 o 5; (d) un oligbmero antisentido
gue se hibrida en condiciones rigurosas a un
oligonucledtido que consta de una secuencia de
base complementaria a la secuencia de base de
SEQ ID NO: 4 0 5, 0 una sal farmacéuticamente
aceptable o hidrato del mismo

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docld=W02015137409
Shttps://patentscope.wipo.int/search/en/W02019136216
“https://patentscope.wipo.int/search/en/W02013100190

Pagina 5 de 12

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——

mos con el medio ambiente

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q



SR

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13385 de 19 de agosto de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0008664

WO_2621132591_4
WO_2010648556_290 -----ATGEGATCCAGTATACTTACAGECT 25

Percent Tdentity Matrix - created by Clustal?.l

Alineamiento 1: Entre las secuencias SEQ ID NOs: 4 y 5 de la solicitud y las secuencias SEQ ID Nos: 290
y 291 de D1, tienen 100% de identidad.

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 1 (NC2023/0000600
del 19 de enero de 2023) se refiere a: “Un oligdmero antisentido que se selecciona del
grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: (...)". A continuacién, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la
técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D3
Un oligémero antisentido
Un oligbmero antisentido que se selecciona del (Figuras 1A-F, 34A-F, 38,41A-D, Parrs.
grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: [0105],[0136], [0296], [0307], [0331], Ejemplos 1,
3y4)

(a) un oligémero antisentido que comprende una
secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (b) un
oligbmero antisentido que comprende una
secuencia de base que tiene eliminacion,
sustitucion, insercién y/o adicion de 1 a 5 base(s)
en la secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (c) SEQ ID NO:1498 tiene 100% identidad con las

un oligdmero antisentido que comprende una SEQ ID NOs: 4y 5 (Alineamiento 2)

secuencia de base que tiene al menos 80% de (Figuras 1A-F, 34A-F, 38,41A-D, Parrs.
identidad de secuencia a una secuencia de base | [0105],[0136], [0296], [0307], [0331], Ejemplos 1,
de SEQ ID NO: 4 0 5; (d) un oligémero antisentido 3y4)

que se hibrida en condiciones rigurosas a un
oligonucledtido que consta de una secuencia de
base complementaria a la secuencia de base de
SEQ ID NO: 4 0 5, 0 una sal farmacéuticamente
aceptable o hidrato del mismo

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence slignment

Percent Identity Matrixz - created by Clustall.l

5 1 € 2
Al 1453 18 l2a. g

Alineamiento 2: Entre las secuencias SEQ ID NOs: 4 y 5 de la solicitud y la secuencia SEQ ID No: 1498
de D3, tienen 100% de identidad.

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 1 (NC2023/0000600
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del 19 de enero de 2023) se refiere a: “Un oligdmero antisentido que se selecciona del
grupo que consta de (a) a (d) a continuacion: (...)". A continuacién, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la
técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D4
Un oligbmero antisentido que se selecciona del Un oligdbmero antisentido
grupo gue consta de (a) a (d) a continuacion: (Pags. 6 a 40)

(a) un oligémero antisentido que comprende una
secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (b) un
oligbmero antisentido que comprende una
secuencia de base que tiene eliminacion,
sustitucion, insercién y/o adicion de 1 a 5 base(s)
en la secuencia de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (c)

un oligbmero antisentido que comprende una SEQ ID NO:7 tiene 100% identidad con las SEQ
secuencia de base que tiene al menos 80% de ID NOs: 4y 5 (Alineamiento 3)
identidad de secuencia a una secuencia de base (Pags. 6 a 40)

de SEQ ID NO: 4 0 5; (d) un oligbmero antisentido
que se hibrida en condiciones rigurosas a un
oligonucleétido que consta de una secuencia de
base complementaria a la secuencia de base de
SEQ ID NO: 4 0 5, 0 una sal farmacéuticamente
aceptable o hidrato del mismo

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

CTCAGARCTCAGATCTTC 120

Percent Tdentity Matrix - created by Clustal2.l

18a.80 182.88
lge.88 188.88
lg8.88 188.88

1: WO
3

Alineamiento 3: Entre las secuencias SEQ ID NOs: 4y 5 de la solicitud y la secuencia SEQ ID No: 7 de
D4, tienen 100% de identidad.

6.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion 2 (NC2023/0000600 del 19 de enero
de 2023) se refiere a: “Un oligbmero antisentido que se selecciona del grupo que consta
de (e) a (h) a continuacién: (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre
el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES b1 D2
;Jer:eo!ggrr:\ae&c()elanrt:]seontlﬂg ggﬁ;g Un oligbmero antisentido Un oligbmero antisentido
grupo g (Ejemplo 2) (Pags. 5a10, 41 a 44)

de (e) a (h) a continuacién:
(e) un oligémero antisentido que SEQ ID NOs:290 y 291 tienen
consta de una secuencia de base | 100% identidad con las SEQ ID disefio oligdmeros antisentido

de SEQ ID NO: 40 5; (f) un NOs: 4y 5 (Alineamiento 1) (Pags. 5a10, 41 a 44)
oligémero antisentido que consta (Ejemplo 2)
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de una secuencia de base que
tiene eliminacion y/o sustitucién
de 1 a 5 base(s) en la secuencia
de base de SEQ ID NO: 4 0 5; (9)
un oligémero antisentido que
consta de una secuencia de base
gue tiene al menos 80% de
identidad de secuencia a una
secuencia de base de SEQ ID
NO: 4 0 5; (h) un oligémero
antisentido que se hibrida en
condiciones rigurosas altas a un
oligonucleodtido que consta de una
secuencia de base
complementaria a la secuencia
de base de SEQ IDNO:405,0
una sal farmacéuticamente
aceptable o hidrato del mismo.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 2, ya que divulga un oligdbmero antisentido para inducir la omision de
exén en el gen de distrofina, particularmente, el exén 50, disefiado para el tratamiento de
distrofia muscular de Duchenne, que incluye secuencias especificas y variantes con alta
identidad de secuencia, y que se hibridan bajo condiciones rigurosas para bloquear sitios
de empalme y promover la omision de un exon, logrando asi la restauracion parcial del
marco de lectura (Ejemplo 2).

La diferencia entre la invencién definida entre la reivindicacién 2 y el oligdmero divulgado
en D1, consiste en la solicitud limita mediante el término “consta” la secuencia a SEQ ID
NO: 4 0 5 0 a variantes con < 5 sustituciones/eliminaciones y = 80 % de identidad.

No hay evidencia de que el incluir especificamente las SEQ ID NOs: 4 0 5, o sus variantes
con el grado de identidad y modificaciones indicado, proporcione un oligdbmero antisentido
con un efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que el
mecanismo de accion, hibridacion a la region diana del pre-ARNm de distrofina y
consecuente omisién del exén 50 para restaurar el marco de lectura, ya habia sido
previsto en dicho documento. Cabe sefialar que, aunque en la presente solicitud las SEQ
ID NOs: 4 y 5 se muestran en la forma de PMO No. 3 y PMO No. 4, respectivamente,
esta implementacion quimica como oligdmeros de morfolino de fosforodiamidato no
introduce una diferencia técnica sustantiva respecto de D1, que ya describe dichas
secuencias (SEQ ID NOs: 290 y 291) y contempla que puedan emplearse en diversas
guimicas de oligonucleétidos, incluyendo modificaciones en la porcién azucar y el enlace
fosfato, con el mismo efecto técnico de inducir la omision del exén 50. Ensefia que
pueden implementarse en diferentes quimicas de oligdmeros antisentido, incluyendo
PMO, sin que esta eleccion altere la naturaleza del mecanismo o los resultados técnicos
obtenidos. Asimismo, tampoco se aportan pruebas técnicas que demuestren que la
omision del exén 50 con las secuencias SEQ ID NOs: 4 y 5 produzca un efecto técnico
concreto o una mejora demostrable en el tratamiento de la distrofia muscular de
Duchenne u otra enfermedad relacionada, mas alla de lo ya ensefiado en D1 (Ejemplo 2,
Lista de secuencias).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Cémo modificar el oligdmero antisentido conocido en D1 con el fin de
proporcionar otro oligbmero alternativo?

Sin embargo, el incluir una secuencia especifica para el exén 50 (SEQ ID NO: 4 0 5) para
mejorar la afinidad de union y la eficacia de omisién de este exén ya esta divulgado en
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D2, que se refiere a oligobmeros antisentido disefiados para inducir la omisién de exones
concretos de distrofina, incluyendo el exén 50, y proporciona secuencias dirigidas a sitios
de empalme o elementos potenciadores de empalme (ESE) localizados en el exdn 50 y/o
en sus regiones intrénicas adyacentes (Pags. 5 a 10, 41 a 44).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir el disefio de oligdbmeros especificos del D2 en el oligobmero antisentido de D1, para
asi llegar al objeto de la reivindicacion 2. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D2 menciona que el oligdbmero antisentido es un oligdbmero de morfolino
fosforodiamidato, o una sal farmacéuticamente aceptable o hidrato de este, en el extremo
5' es una de las férmulas quimicas (1) a (3) a continuacion:

OYO\’/\O/\"’/O\"/\OH
N O NH;
)
CH,
0=p-N OII%-NQS::F
¢ O ¢ 7 o
(1) (2) (31

Las reivindicaciones dependientes 3 a 13 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
oligbmero antisentido de la reivindicacién 2, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

7. Conclusién

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

- Reivindicaciones . .
Item Documento afectadas Requisito que afecta
1 Novedad
D1 WO02010048586
2al3 Nivel inventivo
D2 W02015137409 2al3 Nivel inventivo
D3 W02019136216 1 Novedad
D4 W02013100190 1 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, o0 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, serd necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion

Pagina 9 de 12

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co ——

mos con el medio ambiente

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q



p o4

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13385 de 19 de agosto de 2025
Ref. Expediente N° NC2022/0008664

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
NC2022/0008664 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/JP2020/048803 25/12/2020
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
26/12/2019 X
Solicitante
NIPPON SHINYAKU CO., LTD., NATIONAL CENTER OF NEUROLOGY AND PSYCHIATRY
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - Jats - At 20 - [ 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1al3

Exon, 50, Duchenne, muscular, dystrophy, DMD, SEQ ID Nos: 4

Palabras clave utilizadas y5

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |C12N 15/113, A61K 31/7088, A61P 21/04

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

Informes de

badsqueda / A deastgl:tzgl.;d e PET)‘I:iEZC?gn Reivindicaciones Categoria del
Bases de Ne ge atente / /Presentacion /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos p afectadas citado(?)

Autor LNP(Y) | (DD/IMM/AAAA)
NC2016/0002745

consultadas

SiPiPatbase|\C201610002745] ;56,561 2a13 Pags. 5 a 10, 41 a 44 Y
l\\l/\(/:égéii/70004072750577 23/03/2017 - _ :

siPI '\\',\%2(1)120109040532507 23/12/2015 - ] -
%333%0102098219861 12/07/2018 - _ :

SEQ ID NO:1498 tiene 100%
identidad con SEQ ID NO: 4,

W02019136216 | 11/07/2019 1 Figuras 1A-F, 34A-F, 38,41A-D, X
The lens Parrs. [0105],[0136], [0296], [0307],
[0331], Ejemplos 1,3y 4
W02014144978 18/09/2014 - - A
The lens 1 SEQ ID NOs:290 y 291 tienen 100% X
JEPO W02010048586 | 29/04/2010 identidad con las SEQ ID NOs: 4y
2a1l3 5, Ejemplo 2 Y
JP2012506703 | 22/03/2012 - - A
ISA
US20190330626 | 31/10/2019 - - A
SEQ ID NO:7 tiene 100% identidad
STN/ISA | WO2013100190 | 04/07/2013 1 con las SEQ ID NOs: 4y 5, P4gs. 6 X
a40
Orbit W02020123574 | 18/06/2020 - - T
Google | \y02011057350 | 19/05/2011 - - A
patents
WO19060775 28/03/2019 - - A
Patbase
WQ014153220 14/03/2014 - - A
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(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.

(3) 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 atencion sobre por ejemplo,

“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 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

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

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

NN, : “X" Documen icularmente relevante; la invencion reivindi n
explicacion, por la cual se citan. ocumento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por

«yn ; " B referencia al documento aisladamente considerado.
O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O.X, O.Y o 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” Documen li n la fech resentacion S ; ’
ocumento publicado antes de la fecha de presentacio cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (11/08/2025)
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