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Sefior(a)
SOFAR S.P.A.

TITULO DE,LA SOLICITUD: “MEDIOS Y COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN UN
EXOPOLISACARIDO DERIVADO DE LACTOBACILLUS PARACASEI DG (CNCM I-
1572)"

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2017/057576

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 1 de diciembre de 2017.

PRIORIDAD: IT 102016000122724 02 de diciembre de 2016.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 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. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 15 de abril de 2021, bajo el nimero N°
NC2019/0007116, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Certificado de depdsito de material bioldgico (Art. 26 Decision 486 literal (j))

Debe allegar el Certificado de material biolégico porque en la solicitud se menciona el
deposito de la cepa L. paracasei DG CNCM 1-1572 de la cual se deriva la materia
reclamada.

3. Objeto de lainvencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 10 del radicado N° NC2019/0007116 del 15 de abril de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar,
agentes de tipo probioticos que estimulen el sistema inmunologico.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un
exopolisacérido que comprende al menos una unidad repetitiva de ramnosa, galactosa y
N-acetilgalactosamina en una proporcion de 4: 1: 1 respectivamente.

4. De la solicitud de patente
4.1.Titulo

El nombre de la invencidon de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
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concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

De acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo el
N° NC2019/0007116 el 15 de abril de 2021 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud,
se acepta el titulo siguiente: “MEDIOS Y COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN UN
EXOPOLISACARIDO DERIVADO DE LACTOBACILLUS PARACASEI DG (CNCM I-
1572)".

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- La reivindicacién 1 no es clara porque no define un medio o composicién que
comprende un exopolisacarido en términos de sus caracteristicas técnicas
esenciales estructurales completas, es decir mencionando la estructura de la
unidad de repeticion de DG-EPS, esto es, el heteropolisacérido aislado de
Lactobacillus paracasei DG. Se le recuerda al solicitante que una reivindicacion
independiente debe ser autosuficiente y en consecuencia debe comprender todas
las caracteristicas técnicas esenciales del medio o la composicién reclamada, con
el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del estado de la
técnica. Se le sugiere al solicitante incluir en la reivindicacion independiente la
estructura del exopolisacarido, tal como se muestra en la Formula | mencionada
en la Reiv. 3.

- Lareivindicacion 1 no es clara porque presenta errores de redaccion al mencionar
gue el medio o composicion comprende un exopolisacarido caracterizado por al
menos “una repetitiva (...)". Se le sugiere al solicitante modificar la redaccion de la
mencionada reivindicacion e indicar que el medio o composicién “comprende un
exopolisacérido caracterizado por al menos una unidad de repeticién formada por

..

- Las reivindicaciones 1 a 4, 9 y 10 no son claras porque reclaman dos productos
en una misma clausula al indicar: “Un medio o composicion (...)” o “El medio o
composicion (...)". Se le sugiere al solicitante reclamar en dos reivindicaciones
independientes la materia que se desea proteger.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 02 de diciembre de 2016 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

“Structural studies of the rhamnose-rich
cell wall polysaccharide of Lactobacillus | 08 de octubre de 2016
casei BL23"

“Isolated exopolysaccharides from
C Lactobacillus rhamnosus GG alleviated
D2 | Zhang Z. Scientific Reports adipogenesis mediated by TLR2 in 27 de octubre de 2016

mice”

Vinogradov E.

D1 Carbohydrate Research
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El documento D1?! divulga la purificacion de polimeros de carbohidratos de la pared
celular de L. casei BL23 particularmente de un polisacérido neutral de la pared celular
(WPS) y el establecimiento de su estructura quimica mediante oxidacion con periodato,
analisis de metilacion y espectroscopia 2D NMR (Pag. 156, Resumen).

El documento D22 divulga la evaluacion de la factibilidad como componentes probiéticos
de extractos de 12 cepas de Lactobacillus empleando un modelo de mapeo celular, en
donde se demostré que los extractos causan una reduccion significativa en la
acumulacion de triacilgliceroles (TAG) con una induccion de inflamacion severa en
adipocitos 3T3-L1; sin embargo, los exopolisacaridos (EPS) de Lactobacilus rhamnosus
GG disminuyeron significativamente los TAG sin signos de inflamacion (Pag. 1,
Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
6.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacibn 1 consiste en: “Un medio o composicibn que comprende un
exopolisacéarido que comprende al menos una repetitiva formada por ramnosa, galactosa
y N-acetilgalactosamina en una proporcion respectivamente de 4:1:1, donde la ramnosa
tiene configuracion L, la galactosa tiene configuracion D y la N-acetilgalactosamina tiene
configuracion D” (Radicado N° NC2019/0007116 del 15 de abril de 2021).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

menos una unidad repetitiva
de ramnosa, galactosa y N-
acetilgalactosamina en una

proporcibn de 4: 1. 1
respectivamente.
La ramnosa tiene

configuracién L, la galactosa
tiene configuracion D y la N-
acetilgalactosamina tiene
configuracién D.

Caracteristicas esenciales D1 D2
Extracto en solucion acuosa Yy Un extracto crudo de
Un medio que comprende butanol de_ L', casel BL23 que exopolisacarido que comprende:
comprende: (Pag. 157, Col. lzq., (Pag. 2, lineas 38-43)
lineas 25-28). T '
Un exopolisacarido con al | Una estructura ramificada

heterogénea con una configuracion
de monosacaridos que comprende
L-Rha, D-Glc, D-GIcNAc y D-
GalNAc (Pag. 157, Col. Izq., lineas
33-36) en donde la variante 3
comprende 4 unidades de ramnosa
(Rha), una wunidad de N-
acetilgalactosamina (GalNac), una
unidad de N-acetilglucosamina
(GlcNac) y dos unidades de glucosa
(Glc) (Pag. 159, Col. Izqg. Fig. 3).

Monosacaridos de ramnosa, N-
acetil-D-glucosamina y
galactosa (Pag. 2, lineas 38-43).

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicaciéon 1 porque divulga un extracto en solucién acuosa y butanol de L. casei
BL23 que comprende: (Pag. 157, Col. l1zq., lineas 25-28) una estructura ramificada
heterogénea con una configuracion de monosacéridos que comprende L-Rha, D-Glc, D-
GIcNAc y D-GalNAc (Pag. 157, Col. 1zq., lineas 33-36) en donde la variante 3 comprende
4 unidades de ramnosa (Rha), una unidad de N-acetilgalactosamina (GalNac), una
unidad de N-acetilglucosamina (GlcNac) y dos unidades de glucosa (Glc) (Pag. 159, Col.
Izg. Fig. 3).

inogradov, E., Sadovskaya, I., Grard, T., & Chapot-Chartier, M. P. (2016). Structural studies of the rhamnose-rich cell wall
polysaccharide of Lactobacillus casei BL23. Carbohydrate research, 435, 156-161. https://doi.org/10.1016/j.carres.2016.10.002.
Recuperado desde: https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0008621516303111.

?Zhang, Z., Zhou, Z., Li, Y., Zhou, L., Ding, Q., & Xu, L. (2016). Isolated exopolysaccharides from Lactobacillus rhamnosus GG
alleviated adipogenesis mediated by TLR2 in mice. Scientific reports, 6, 36083. https://doi.org/10.1038/srep36083. Recuperado desde:
https://www.nature.com/articles/srep36083.
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La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el extracto divulgado en
el documento D1 consiste en que el medio de la solicitud comprende un exopolisacéarido
gue contiene una unidad de repeticion formada por L-Rha, D-Gal y D-GalNAc en una
proporcién de 4: 1: 1 respectivamente, mientras que el medio divulgado en D1 comprende
una estructura ramificada heterogénea con una configuracién de monosacaridos formada
por cuatro unidades de L-Rha, una unidad de D-GalNAc, una unidad de GlcNac y dos
unidades de Glc.

No se evidencia un efecto técnico asociado a dichas diferencias, dado que la
reivindicacion independiente no define el medio que comprende un exopolisacarido en
términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas, es decir
mencionando la estructura de la unidad de repeticion de DG-EPS, esto es, el
heteropolisacarido aislado de Lactobacillus paracasei DG. Agregado a lo anterior, las
pruebas técnicas de las solicitud estan asociadas a la evaluacion de un
heteropolisacarido con una estructura repetitiva especifica y no a cualquier polimero
formado por las proporciones de mondémeros sefialadas en cualquier configuracion
estereoquimica, ya que, el polimero para el cual se presentan pruebas técnicas contiene
unidades de azucar monomeéricas con configuraciones estereoquimicas en donde las
unidades de Ramnosa son del tipo a-L, las unidades de N-acetilgalactosamina son de
tipo B-D y las unidades de galactosa son del tipo B-D (Fig. 6).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el extracto conocido en D1 con el fin de obtener un extracto
alternativo?

Sin embargo, un extracto crudo de exopolisacarido que comprende: monosacaridos de
ramnosa, N-acetil-D-glucosamina y galactosa (Pag. 2, lineas 38-43), ya habia sido
divulgado en el documento D2 que ensefia la evaluacion de los efectos de dicho
exopolisacérido (EPS) sobre la adipogénesis mediante el tratamiento de células 3T3-L1
durante su periodo de diferenciacion (dias 0 a 6) que evidencia, una reduccidn
significativa de la acumulacién de lipidos comparada con las células control (Pag. 5, Fig.
3A) en donde el EPS, causo una reduccion del 50% en los niveles intracelulares de
triacilgliceroles (TAG) en las células 3T3-L1 (Pag. 5, Fig. 3B); asi mismo, el EPS
disminuyo significativamente la expresion de los genes marcadores de adipogénesis en
células 3T3-L1 que incluyen PPARY, ap2, FAS, SCD1, LPL, DGAT1, pero no tuvo efecto
sobre los genes involucrados en la lipolisis (Pag. 5, Fig. 3E) mientras que, la expresion
de los genes inflamatorios y antinflamatorios no se modificé significativamente mediante
la administracion del EPS por lo que, dicho polimero reduce la adipogénesis sin inducir
inflamacion (Péag. 3, lineas 1-11).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
emplear un polisacarido que contiene al menos una unidad de galactosa como el del
documento D2 en un extracto que comprende un polisacarido con una estructura como
la del documento D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se
considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al medio
de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

7. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 Vinogradov E. Carbohydrate 1210 Nivel Inventivo
Research

D2 Zhang Z. Scientific Reports lal0 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto al depdésito de material biolégico.

El solicitante manifiesta que: “Segun el Sr Examinador, dado que la solicitud se
refiere a un producto relativo a un material biol6gico, debe adjuntarse el Certificado
de Depasito de la cepa L. paracasei DG CNCM [-1572.

Con el animo de superar esta objecion, se adjunta el Listado de Secuencias de
acuerdo con el estandar ST.25".

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar, que se traslada una objecién por Art. 26
Decision 486 literal (j), dado que contrarias a las afirmaciones del solicitante, no se
adjunto el correspondiente Certificado de Depdsito de la cepa L. paracasei DG CNCM I-
1572 que evidencia el deposito de dicho material biologico. En contraste, el solicitante
afirma que “Con el &nimo de superar esta objecion, se adjunta el Listado de Secuencias
de acuerdo con el estandar ST.25”, la cual representa una afirmacion incoherente y fuera
de contexto que evidentemente no subsana el requerimiento planteado en el Oficio N°
309.

Por otro lado, se le recuerda al solicitante que el depdsito del material biolégico garantiza
gue la persona capacitada en la materia técnica pueda comprender, reproducir y ejecutar
una determinada invencion.

Argumentos respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio modificado
(Radicado N° NC2019/0007116 del 15 de abril de 2021).

El solicitante argumenta que: “En vista de que las objeciones formuladas han sido
atendidas puntualmente y se han enmendado las faltas a la claridad en el capitulo
modificado que adjunto al presente memorial, el nuevo juego de reivindicaciones
es ahora claro, conciso y se encuentra enteramente sustentado en la descripcion
tal como establece el Art. 30 de la Decision 486 de la CAN”.

Al respecto, esta Oficina se permite reiterar que contrarias a las afirmaciones del
solicitante, el capitulo reivindicatorio modificado, aun no cumple con lo establecido en el
Art. 30 D 486, debido a que la reivindicacién independiente no define un medio o
composicion que comprende un exopolisacarido en términos de sus caracteristicas
técnicas esenciales estructurales completas, es decir mencionando la estructura de la
unidad de repeticion de DG-EPS, esto es, el heteropolisacéarido aislado de Lactobacillus
paracasei DG.

Argumentos con respecto al nivel inventivo de la solicitud.

El solicitante afirma que: “Asi las cosas, la invencién no solo es novedosa y
comprende un efecto técnico que supera los conocimientos adquiridos hasta el
momento de la solicitud, sino que partiendo de las ensefianzas de D1 y D2 una
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persona medianamente versada en la materia en el momento de la solicitud, no
habria podido derivar de forma obvia lo reivindicado, por lo que la solicitud cuenta
ademas con nivel inventivo”.

Al respecto, esta Oficina se permite reiterar que la objecién por nivel inventivo se
mantiene, dado que tal y como se encuentra definida la reivindicacion independiente 1
de producto (Radicado No NC2019/0007116 del 15 de abril de 2021), no es posible
asociar los datos de la descripcion a la materia reclamada, relacionados con que el medio
gue comprende el heteropolisacarido DG-EPS que tiene la Formula (1), obtenido de la
cepa bacteriana L. paracasei DG CNCM I1-1572, permite estimular la respuesta del
sistema inmunoldgico en un sujeto al que se le administra y podria representar una
molécula para potenciales aplicaciones nutracéuticas y farmacéuticas (Pags. 24 a 30 —
Capitulo descriptivo). Asi las cosas, esta Oficina advierte, que mientras la reivindicacion
independiente 1 de producto no defina un medio o composicion que comprende un
exopolisacarido en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales
completas, no sera posible reconocer los efectos técnicos establecidos por el solicitante
en la memoria descriptiva, y evaluar la altura inventiva de la materia reclamada.

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,
deberé 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.

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 actuacion administrativa.
W

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0007116 1° | | 22 | x | 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2017/057576 1 de diciembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
02 de diciembre de 2016 X
Solicitante
SOFAR S.P.A.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - Art. 15 : Art. 20 : Art. 25 (Falta de unidad de .
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de busqueda lal0
Palabras clave utilizadas EXOPOLYSACCHARIDES, RHAMNOSE, GALACTOSE, N-
ACETYLCALACTOSAMINE, LACTOBACILLUS.
Clasificaciones utilizadas para la bisqueda CIP: C12P 19/04, CO7H 5/06, A61P 37/04
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Igl];(;:qnl]gz: ‘7 LRCEEIEITLICE Fec_ha (_je Reivindicaciones " Categoria del
Bases de patente / Publicacion /Secuencias Citas relevantes del estado de la documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas técnica citado(?)
Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
consultadas
SIPI C012034531 28/02/2012 - - A
Balzaretti S. /2015 - - A
Vinogradov, E. 07/10/2016 1a10 2(5)'51‘9@22_7'1%8!' (':Z()?"‘Il'gﬁ";‘% 22) Y
Sanlibaba P 27/04/2016 - -
ISA Neiwert, O. 03/01/2014 - -
EPO Laws, A. /2001 - - A
Balzaretti, S 17/01/2017 - -
Polak-Berecka, M., 16/10/2014 - -
(Pag. 2, lineas 38-43), (Pag. 5,
Zhang, Z. 27/10/2016 1a10 Fig. 3A) (Pag. 5, Fig. 3E) (Pag. Y
3, lineas 1-11).
US5834043 10/11/1998 - -
US2006057131 16/03/2006 - -
US2009186124 23/07/2009 - -
CN103724446 16/04/2014 - -
WO15067936 14/05/2015 - -
PatBase TN2015000207 03/10/2016 - - A
W09954475 28/10/1999 - -
US2005208630 22/09/2005 - -
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