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TITULO DE LA SOLICITUD: “SISTEMAS ACTIVOS DINAMICOS ACROMOSOMICOS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/065562

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 10 de diciembre de 2019.
PRIORIDAD: US 62/777,305 10 de diciembre de 2018.

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 Direccidon 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 16 de
marzo de 2022 bajo el numero NC2022/0003051, 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. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de vectores de administracion capaces
de dirigirse a células y administrar agentes biolégicos, composiciones que contengan
dichos vectores de administracién y métodos asociados para administrar dichos vectores
a las células, modulando asi los sistemas biologicos que incluyen células, tejidos y
organismos de animales, plantas e insectos.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea sistemas activos
dindmicos acromosoémicos y métodos para fabricarlos.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado bajo el N°
NC2022/0003051 el 16 de marzo de 2022.

4. Excepcioén de Patentabilidad

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

“No seran patentables:
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(...) d) los métodos terapéuticos o quirdrgicos 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 las reivindicaciones 1 a 8 no
es patentable, toda vez que, se refieren a un método para suministrar una carga a una
célula objetivo, método que, de acuerdo con la descripcién, se lleva a cabo en
condiciones in vivo, lo que corresponda a métodos terapéuticos.

5. Delasolicitud de patente
5.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EIl nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “UN METODO PARA
FABRICAR UNA COMPOSICION QUE COMPRENDE MINICELULAS DE UNA DE LAS
SIGUIENTES ESPECIES BACTERIANAS ESCHERICHIA COLI, BACILLUS SUBTILIS,
PSEUDOMONAS PUTIDA, SERRATIA MARCESCENS Y XANTHOMONAS CITRI".

5.2.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,

La reivindicacion 9 no es clara y no tiene sustento en la descripcion porque menciona: (i)
una pluralidad de sistemas activos dindmicos acrosémicos altamente activos (ADAS) y
(if) una pluralidad de bacterias madre, expresiones que no permiten definir el alcance de
la invencion dado que son expresiones generales. Ademas, la reivindicacion no tiene
sustento en la descripcién porque no se ha explorado el sinnimero de “sistemas ADAS”
y/o “bacterias madre” que se encontrarian dentro de dicha expresion. En este punto se
aclara que, la descripcion (ejemplos 1 a 43) se refiere a especies y construcciones
concretadas que presentan genes especificos mutados, los cuales se encuentran
involucrados en la formacion del anillo Z, que bajo ningun concepto justifica la amplitud
de materia que se reclama. Se sugiere definir las especies de bacterias exploradas y los
constructos disefiados, mencionando los genes mutados que influencian el ensamble del
complejo proteico relacionado con la division celular.
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La reivindicacion 9 no es clara porque en la etapa (b) se refiere a “condiciones que
permiten la formacion de minicélulas”, lo que es general y no define ninguna condicion
técnica que pueda definir el alcance del método. Se sugiere definir de manera concreta
las etapas o condiciones exploradas.

La reivindicacion 9 no es clara porque en la etapa (c) menciona “separar las minicélulas,
de las bacterias originales”, lo que no define la técnica o condiciones empleadas para
realizar dicha separacion. Se recuerda al solicitante que, las reivindicaciones
independientes deben ser claras y autosuficientes por si mismas de manera que se pueda
diferenciar de manera inequivoca la materia reclamada del estado de la técnica. Se
sugiere replantear la reivindicacion mencionando las condiciones en las que se lleva a
cabo la separacion de las minicélulas, de acuerdo con lo explorado.

La reivindicacién 9 no es clara porque en la etapa (c) del método menciona “produciendo
asi una composicion que comprende una pluralidad de ADAS”, lo que corresponde a un
resultado alcanzar mas no a una caracteristica o condicion técnica del método. Se sugiere
replantear la reivindicacién, mencionando Unicamente condiciones técnicas del método
explorado.

Las reivindicaciones 9 y 11 no son claras y no tienen sustento en la descripcion porque
mencionan “bacteria original” lo que es una denominacion arbitraria establecida por el
solicitante, la cual no permite establecer a que bacterias concretas se refiere. Ademas,
se evidencia que, en la descripcion se refiere a las mismas como “bacterias parentales”.
Se sugiere referirse en las reivindicaciones de y en la descripcion de la misma manera,
ademas incluir las especies de las bacterias exploradas.

La reivindicacion 12 no tiene sustento en la descripcion porque la solicitud no ha
explorado de manera suficiente métodos que comprendan el sinnUmero de especies
bacterianas que se encuentran dentro de los géneros mencionados. Se sugiere realizar
una razonable restriccion de la reivindicacion a las especies de bacterias exploradas.

La reivindicaciéon 13 no es clara porque reclama una composicion sin mencionar
caracteristicas esenciales que permitan definir su alcance. En este punto se aclara que,
las referencias a “una pluralidad de sistemas activos dinamicos acrosomicos (ADAS)”,
“composicion esté sustancialmente libre de células bacterianas viables” y “se derivan de
bacterias precursoras que tienen una reduccion en la expresion de (...)" no definen el
alcance de la materia reclamada y no permiten diferenciar la materia reclamada del
estado de la técnica.

La reivindicacion 13 no es clara porque pretende reclamar una composicion por
caracteristicas del método de fabricacion de las minicélulas, dado que menciona lo
siguiente: (i) “en el que los ADAS tienen una concentracion inicial de ATP de al menos 1
mM”, (i) “en el que los ADAS se derivan de bacterias precursoras que tienen una
reduccion en la expresion de un polipéptido minE y al menos uno de un polipéptido minC
y un polipéptido minD” y (iii) “en las que la concentracion de ATP de ADAS aumenta
después de la incubacién a 37 °C durante 12 horas”, dichas referencias se relacionan con
el método de produccién de las minicélulas mas no con la composicién. Se sugiere
reclamar la composicion por los elementos esenciales que la conforman.

Las reivindicaciones 14 y 15 no son claras porque no definen la “carga” comprendida o

expresada por el ADAS. Ademas, no presenta sustento en la descripcion porque la
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solicitud no ha explorado el sinnumero de posibles opciones de “cargas” mencionadas,
las cuales incluirian moléculas no exploradas por el solicitante. Se sugiere realizar una
razonable generalizacion de las cargas comprendidas por el ADAS que han sido
exploradas.

La reivindicacion 9, 13 y 16 no son claras y no tienen sustento en la descripcion porque
mencionan “bacterias precursoras” 0 “bacteria madre” o que son categorias arbitrarias
definidas por el solicitante que, no permiten definir el alcance de la invencion. Se sugiere
definir las especies de bacterias exploradas.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

5.3. 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 Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina. Toda vez que, el capitulo descriptivo (radicado
N° NC2021/0008990 de 07 de julio de 2021) no evidencia pruebas técnicas que se
puedan relacionar con un método para fabricar una composicion que comprenda
cualquier “pluralidad de sistemas activos dindmicos acromosémicos (ADAS)”, cualquier
“pluralidad de bacterias madre o precursoras” y cualquier sinnumero de “células
originales o parentales”.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de diciembre de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Minicell based delivery of biologically

D1 US20150218254 : "
active compounds

06 de agosto de 2015

D1! divulga minicélulas que se emplean para administrar compuestos biol6gicamente
activos, incluidos radioisotopos, polipéptidos, acidos nucleicos, moléculas pequefias,
moléculas de farmacos y agentes quimioterapéuticos. Asimismo, incluye modalidades en
donde la minicélula muestra ligandos o restos de unidn que dirigen la minicélula a una
célula huésped deseada (Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

thttps://www.lens.org/images/patent/US/20150218254/A1/US_2015_0218254_Al.pdf
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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.

7.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 9 (NC2022/0003051
del 16 de marzo de 2022) se refiere a: “Un método para fabricar una composicién que
comprende (...)". 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 método para fabricar una composicién que
comprende una pluralidad de sistemas activos
dinamicos acrosémicos altamente activos
(ADAS), en el que la composicion esta
sustancialmente libre de células bacterianas
viables, el método comprende;

Un método para producir minicélulas a partir de
células parentales que presentan una mutacion
y/o sobreexpresién o baja expresién de un gen
involucrado en la division celular y/o segregacion
anormal de cromosomas durante la division
celular, que comprende (Pag. 22, Parr. [0242])

(a) fabricar, proporcionar u obtener una pluralidad
de bacterias madre que tienen una reduccién en
el nivel o actividad de un factor de especificidad

topolégica de divisién celular, en el que la
reduccion incluye una reduccion en la expresion

de minE y al menos uno de un polipéptido minC o

un polipéptido minD;

Obtencion de minicélulas a partir de célula
parental que comprende la expresion de un
constructo, que presenta la expresion inducible o
represién de genes involucrados con la division
celular, en el que el cambio en la expresion
génica incluye los genes minE y
el locus divlVB (mutaciones en minC, minD, ripX),
donde dicha represién causa la produccion de
minicélulas (Pag. 23, Tabla 2)

(b) exponer las bacterias originales a condiciones
gque permitan la formacién de minicélulas; y

Exponer las células parentales a condiciones que
generan la formacién de minicélulas (Pag. 22,
Parr. [0242])

(c) separar las minicélulas de las bacterias
originales,

Separar las minicélulas de las cepas parentales
(Pag. 6, Parr. [0053])

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la

reivindicacion 9 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona que a partir del método reclamado se obtiene la
composicién que comprende minicélulas en donde el gen represor esta presente dentro

de la célula parental (Pérr. [0053]).

Las reivindicaciones 10 a 16 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

8. Conclusion

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

item Documento ReEMINEleaEIonEs Requisito que afecta
afectadas
D1 US20150218254 1a1l6 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
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notificacién de la presente comunicacion. 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,
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,
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, informéandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.
?@%

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0008980 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2019/065562 10 de diciembre de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
10/12/2018 X
Solicitante
FLAGSHIP PIONEERING INNOVATIONS VI, LLC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |at1s - |at20 | 1as [AT 25 (Faltade unidad de :
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda 9al6

Method, process, minicells, binary, fission, min E, minC, minD,

Palabras clave utilizadas
fstz

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61K 9/48, C12N 1/08

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

Informes de o .
busqueda / 3 dgastglrlggl;d e Piiﬂggc?gn Reivindicaciones Categoria del
Bacljs;zsde N° de patente / IPresentacién /S‘;é:gg:g:s Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ;&n&r;)to
Autor LNP(Y) | (DD/IMM/AAAA)
consultadas
Resumen, Pag. 6, Parr. [0053], Pag.
US20150218254| 06/08/2015 9al6 22, Parr. [0242], Pag. 23, Tabla 2 X
Rampley et al., | 03/08/2017 - - A
ISA US20180298064| 18/10/2018 - - A
Chaetal., 31/03/1997 - - A
WO02018201161| 01/11/2018 - - A
US20180043027| 15/02/2018 - - A
US2010112670 | 06/05/2010 - - A
US2003166099 | 04/09/2003 - - A
Patbase W0199930527 | 17/06/1999 - - A
CA2308260 26/11/2001 - - A
US2004265994 | 30/12/2004 - - A
Rampley C. et al., (2017). Development of SimCells as a novel chassis for functional
N . biosensors. Scientiific report. 7 (7261). Recuperado desde:
(*) Cita completa literatura no patente|pttps://www.nature.com/articles/s41598-017-07391-6
(LNP) Cha J.-H. and Stewart G. The divIVA minicell locus of Bacillus subtilis. Journal of
bacteriology. 179 (5). Recuperado desde: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/9045828/

(%) Categorias de documentos citados

“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 invencion, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“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.

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

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
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fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompariados de una
explicacion, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estard 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.

“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,
cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: 28/08/2023
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