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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 19957 de 11 de noviembre de 2025

Ref. Expediente N° NC2025/0014175

Sefiores
PTC THERAPEUTICS MP, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “SALES DE SEPIAPTERINA FARMACEUTICAMENTE
ACEPTABLES”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/034505.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 30 de mayo de 2019.

PRIORIDAD: 4/09/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/726,612
30/05/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/678,025

22/03/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/822,336
28/05/2019, GC (OFICINA DE PATENTES ESTADOS ARABES DEL GOLFO),
2019/37661

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 Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 28 de
agosto de 2025 bajo el numero NC2025/0003899, y teniendo en cuenta lo sefialado en
el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
Oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Presentacion de solicitud divisional

Esta solicitud se acepté como una divisional de la solicitud inicial NC2020/0016582, toda
vez que cumple con los requisitos establecidos en el articulo 36 de la Decision 486 de
2000 de la Comisién de la Comunidad Andinay el numeral 1.2.2.3.2. del Capitulo Primero
del Titulo X de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio.

3. Objeto de lainvencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar sales
farmacéuticas de sepiapterina para tratar trastornos relacionados con
tetrahidrobiopterina.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una sal
farmacéuticamente aceptable de sepiapterina, en donde la sal y/o cocristal
farmacéuticamente aceptable es una sal de metanosulfonato, toluenosulfonato,
bencenosulfonato, sulfato, fosfato, malonato, fumarato, gentisato o de glicolato.

4. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 28 de agosto de
2025.

Paginalde9

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: MNuestro aporte es
Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 - | fundamental al usar menos
Direccidn: calle 24 #7-43 local 108, Bogotd D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 papel contribuimos con el
www.sic.gov.co — e-mail: contactenos@sic.gov.co = medio ambiente



Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 19957 de 11 de noviembre de 2025
Ref. Expediente N° NC2025/0014175
5. Delasolicitud de patente
5.1.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 capitulo reivindicatorio sefiala de manera general cocristales y formas cristalinas. Sin
embargo, se le recuerda al solicitante que cualquier forma solida cristalina debe ser
caracterizada por sus parametros fisicoquimicos, tales como:

1. El patron de difraccion de Rayos X en mono cristal, que es especifico de cada
polimorfo, por lo cual, si la reivindicacion caracteriza el cristal mediante este patron,
no se exigira otro dato.

2. En el caso en el que no se cuente con el patron de difraccion de Rayos X en
mono cristal, la forma cristalina debe ser caracterizada adicional a los picos del
patrén de difraccién de rayos X en polvo (XPRD) con los datos del método DSC y,
opcionalmente, uno o mas de DTA, TGA o HSM.

En consecuencia, se requiere caracterizar adecuadamente los cristales, de acuerdo con
el sustento presente en la descripcion.

Las reivindicaciones 1, 2 y 3, emplean la expresion: “y/0”, que precediendo una
caracteristica no es limitativa, porque hace opcional la caracteristica y no limita el alcance
de la reivindicacion. Se sugiere incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en una
reivindicacion dependiente.

La reivindicacion 14 emplea el término: “menos del”; que es impreciso, y no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por términos precisos
0 rangos concretos.

La reivindicacion 15 no esta enteramente sustentada en el capitulo descriptivo, pues en
este no se evidencia una composicién que incluya una sal farmacéuticamente aceptable
de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14 junto con un excipiente farmacéuticamente
aceptable, con todas las posibles combinaciones que abarca dicha definicion. De hecho,
ni siquiera se presenta un ejemplo de una composicion especifica. Se le recuerda al
solicitante que no basta con la simple mencion de la materia, sino que se hace necesaria
una descripcion técnica completa de la misma. Por lo tanto, se sugiere eliminar dicha
reivindicacién ya que no encuentran un entero sustento en la descripcién.

La reivindicacion 15 no es concisa, porque el término “un excipiente farmacéuticamente
aceptable”, no indica un compuesto especifico por su nombre quimico o férmula, sino por
la funcién o actividad que desempefia, lo que hace que se obtengan un niumero indefinido
de unidades. Se sugiere definirlos por su nombre o estructura quimica, de acuerdo con
el sustento presente en la descripcion.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.
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5.2.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 Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina, en particular, el literal (e).

“(...) e) se describe la mejor manera conocida para llevar a la practica la invencion,
con ejemplos y referencias a los dibujos, de ser estos pertinentes. (...)"

En este sentido, el capitulo descriptivo presentado en el radicado No. NC2025/0014175
de 26 de marzo de 2022 no presenta evidencia del desarrollo de una composicién que
incluya la sal farmacéuticamente aceptable, segun la reivindicacion 1, en combinacion
con un excipiente farmacéuticamente aceptable, considerando todas las posibilidades
gue abarca dicha definicién. Se aclara que la descripcién no contiene ejemplificaciones
de dicha composicién. En consecuencia, si una persona versada en la materia intentara
replicar la invencién, tendria que realizar una cantidad excesiva e injustificada de ensayos
de pruebay error.

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.

6. Unidad de invencién

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, la solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencién
debido a que se refiere a dos grupos inventivos diferentes.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

Grupo inventivo 1: Una sal farmacéuticamente aceptable de sepiapterina, en donde la
sal es una sal de metanosulfonato, toluenosulfonato, bencenosulfonato, sulfat, fosfato,
malonato, fumarato, gentisato o de glicolato (Reivindicaciones 4 a 12 - Parcialmente 1 a
3,y 15).

Grupo inventivo 2: Un cocristal farmacéuticamente aceptable de una sal de
metanosulfonato, toluenosulfonato, bencenosulfonato, sulfato, fosfato, malonato,
fumarato, gentisato o glicolato (Reivindicaciones 13, 14 - Parcialmente 1 a 3, y 15).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere
necesarias, o limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones. En este Ultimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado
en este Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de
patentabilidad.

Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.
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7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 30 de mayo de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de
Item Documento Titulo presentacion
internacional

“POLIMORFOS DE A
D1 NC2019/0006018 SEPIAPTERINA Y SUS SALES” 10 de junio de 2019

D1!divulga un divulga formas cristalinas de base libre de sepiapterina seleccionadas de
los polimorfos A, B, C, D, E, F, y G, y combinaciones de los anteriores, asi como
polimorfos cristalinos de sales de sepiapterina. Se divulgan igualmente composiciones
farmacéuticas, que contienen uno o mas de tales polimorfos, y métodos para preparar
tales polimorfos (Resumen).

De conformidad con lo establecido en el inciso tercero del articulo 16 de la Decision 486,
para la determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de la
técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de
presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando.

Siendo asi, la solicitud NC2019/0006018, en adelante D1, hace parte del estado de la
técnica para determinar la novedad, toda vez que divulga sales farmacéuticamente
aceptables de sepiapterina y su fecha de presentacion internacional, 28 de noviembre de
2017, es anterior a la fecha de presentacién de la solicitud bajo analisis, 30 de mayo de
2018. Adicionalmente, dicha anterioridad fue publicada en la Gaceta No. 863 del 19 de
junio de 2019.

8. 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.

8.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2025/0003899
de 28 de agosto de 2025) refiere a: “Una sal farmacéuticamente aceptable de
sepiapterina (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

! https://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=638975268080097917
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CARACTERISTICAS ESENCIALES

Una sal farmacéuticamente aceptable de
sepiapterina

D1

Una sal farmacéuticamente aceptable de
sepiapterina

Pag. 5, lineas 25 a 29
En donde la sal es una sal de

En donde la sal es una sal de

Metanosulfonato, toluenosulfonato,
bencenosulfonato, sulfato, fosfato, malonato,
fumarato, gentisato o glicolato

Metanosulfonato, p-toluenosulfonato,
bencenosulfonato, sulfato, fosfato, malonato,
fumarato, gentisato o glicolato

P&g. 5, lineas 25 a 29

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

Adicionalmente, D1 describe que la invencion presenta una sal de sepiapterina. En
algunas modalidades, la sal de sepiapterina es la sal metanosulfonato, la sal nicotinato,
la sal p-toluenosulfonato, la sal bencenosulfonato, la sal fosfato, la sal malonato, la sal
tartrato, la sal gentisato, la sal fumarato, la sal glicolato, la sal acetato, la sal sulfato, o la
sal clorhidrato (pag. 5, lineas 25 a 29).

D1 ejemplifica, que se pesaron 51.7 mg de &cido metanosulfénico y se agregaron 5 mL
de MeOH. Se pesaron 120.7 mg de base libre de sepiapterina. La suspension resultante
se agitdé a RT a una velocidad de ~1000 rpm durante 5 dias, luego de los cuales se
agregaron 20 uL de acido metanosulfonico. La mezcla resultante se agité a temperatura
ambiente (RT) a una velocidad de ~1000 rpm durante 1 dia. A continuacion, los solidos
se aislaron mediante filtracion al vacio y se secaron bajo vacio a RT de un dia para otro
(pag. 58, 17 a 23, Ej. 7). El resultado inevitable es la formacién de la sal metanosulfonato
de sepiapterina.

La sal p-toluenosulfonato cristalina se obtuvo preparando una suspension de cantidades
equimolares del material de partida y acido p-tolueno sulfénico en metanol (pag. 59,
lineas 16-17, Ej. 9). La sal bencenosulfonato cristalina se obtuvo preparando una
suspension de cantidades equimolares del material de partida y acido benceno sulfénico
en metanol (pag. 59, lineas 23-24, Ej. 9). La sal sulfato de Forma 1 y 2 cristalina se
obtuvieron preparando una suspensién de cantidades equimolares del material de partida
y H,SO4 en acetona/H,O (9:1, v/v) y H, SO, en THF/DMAC (9:1, v/v) respectivamente
(pag. 59, lineas 11-15, Ej. 9). La sal fosfato cristalina se obtuvo preparando una
suspension de cantidades equimolares del material de partida y HsPO,4 en acetona/H,O
(9:1, viv) (pag. 59, lineas 26-27, Ej. 9). La sal malonato cristalina se obtuvo preparando
una suspension del material de partida y acido malénico en acetona/H20 (9:1, v/v) (pag.
59, lineas 28-30, Ej. 9). La sal fumarato cristalina se obtuvo preparando una suspension
del material de partida y acido fumarico (relacion molar de acido/base libre alrededor de
5:1) en acetona/H,0 (9:1, v/v) (pag. 60, lineas 7-9, Ej. 9). La sal gentisato cristalina se
obtuvo preparando una suspension del material de partida y acido L-tartarico en
acetona/H20 (9:1, v/v) (pag. 60, lineas 4-6, Ej. 9). La sal glicolato cristalina se obtuvo
preparando una suspension del material de partida y acido glicélico en acetona/H,O (9:1,
v/lv) (pag. 60, lineas 10-12, Ej. 9). Es importante hacer hincapié que de acuerdo con lo
anterior la reaccion acido/base entre la base libre del material de partida y el
correspondiente acido conduce de manera inequivoca a la formacion de la sal respectiva.
Por tanto, el documento revela de forma directa la obtencion de las sales
metanosulfonato, p-toluenosulfonato, bencenosulfonato, sulfato, fosfato, malonato,
fumarato, gentisato y glicolato.
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De acuerdo con lo anterior, D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes de la siguiente manera:

Reivindicacion 2: “(...) es una sal de fosfato, una sal de glicolato, una sal de fumarato,
una sal de gentisato o una sal de malonato (pag. 5, lineas 25 a 29 de D1).

Reivindicacién 3: “(...) en donde la sal y/o cocristal farmacéuticamente aceptable es una
sal de fosfato (pag. 59, lineas 26-27, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 4: “(...) la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de
metanosulfonato (pag. 58, 17 a 23, Ej. 7 de D1).

Reivindicacién 5: “(...) la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de
toluenosulfonato (pag. 59, lineas 16-17, Ej. 9) de D1.

Reivindicacion 6: “(...) la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de
bencenosulfonato (pag. 59, lineas 23-24, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 7: “(...) la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de sulfato (pag.
59, lineas 11-15, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 8: “(...) la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de malonato (pag.
59, lineas 28-30, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 9: “(...) sal farmacéuticamente aceptable es una sal de fumarato (pag.
60, lineas 7-9, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 10: “(...) en la que la sal de fumarato es una sal de fumarato 2:1 pag. 60,
lineas 7-9, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 11: “(...) la que la sal farmacéuticamente aceptable es una sal gentisata
(pag. 60, lineas 4-6, Ej. 9 de D1).

Reivindicacion 12: “(...) en la que la sal farmacéuticamente aceptable es una sal de
glicolato (pag. 60, lineas 10-12, Ej. 9 de D1).

En consecuencia, las reivindicaciones dependientes 2 a 12 tampoco cumplen con el
requisito de novedad.

Adicionalmente, D1 describe una composicién farmacéutica que incluye una cualquiera
de las formas cristalinas o una sal de sepiapterina y un vehiculo farmacéuticamente
aceptable (pag. 8, lineas 5-7).

Por lo tanto, la reivindicacion 15, tampoco cumple con el requisito de novedad, porque
sus caracteristicas técnicas esenciales son anticipadas a la luz de las ensefianzas de D1
(pag. 8, lineas 5-7).

9. Conclusién

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

item Documento REMINE EEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 NC2019/0006018 lal2y15 Novedad
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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, o 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,
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.

Notifiguese 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.

Wora Uit Ao T

Nubia Milena Pinzon Ibafiez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2025/0014175 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional:
PCT/US2019/034505 30 de mayo de 2019
Fecha de detergg?f/:l\éﬂr;:ﬂstg?o de la técnica Prioridad Presentacion
30/05/2018 X
Solicitante

PTC THERAPEUTICS MP, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

) 1314
Art. 14 - At s - art.20 N - 215 (Pl e Uninke 6 parciall
invencion)
la3y15

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lal2y15

SEPIAPTERIN, PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS, SALT,
CRYSTAL, PHENYLKETONURIA, TETRAHYDROBIOPTERIN
DEFICIENCY, METHANESULFONATE, NICOTINATE,
TOLUENESULFONATE, BENZENESULFONATE, SULFATE,
PHOSPHATE, MALONATE, TARTRATE, FUMARATE,
GENTISATE OR GLYCOLATE

cIp: |CO07D 475/00, CO7D 475/04, CO7D 491/052

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cpe-

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

Informes de o .
busqueda / N de:tg:fﬁgvd CE Piiﬁzzggn Reivindicaciones Categoria del
Bases de o R - /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos N° de patentle/ /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2019/0006018 .
EPO WO02018102315 28/11/2017 lal2, 15 Pag. 5, 12, 58, 59, 60 X,P
ISR US20180078557 | 22/03/2018 - - X
JPO
EPO US20130237543 | 12/09/2013 - - A
Us9212183 15/12/2015 - - A
ISR
EPO W02018102314 07/06/2018 - - A
UsS9181254 10/11/2015 - - A
EPO W02019046849 07/03/2019 - - A
JPO JP2012512848 07/06/2012 - - A
WO02019046849A1| 07/03/2019 - - A
STNext
WO 2011132435 | 27/10/2011 - - A

(%) Categorias de documentos citados

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
“A” Documento que define el estado general de la técnica no de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
considerado como particularmente relevante. dicha solicitud, pero puede ser til para la mejor comprensién del
principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son

de presentacion internacional o en fecha posterior. incorrectos.

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

por la cual se citan.
“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
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documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. materia.

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

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
siempre estard acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la

Fecha del reporte de busqueda: (05/11/2025)
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