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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. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de vesiculas extracelulares microbianas
secretadas (smEV) obtenidas a partir de microbios (tales como bacterias) para tener
efectos terapéuticos y Utiles para el tratamiento y/o prevencion de enfermedades y/o
trastornos de la salud.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una composicion
farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares microbianas secretadas (SmEV)
aisladas.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo nimero
NC2022/0000041 presentado el 5 de enero de 2022.

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 quirurgicos 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 3 a 11,

21, 22 y 40 a 62 no es patentable, toda vez que, se refieren a un método de tratamiento

de una enfermedad con el uso de una composicion que comprende vesiculas
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extracelulares bacterianas, o de un medicamento preparado con dicha composicién, o se
refieren como tal a un método de tratamiento de un sujeto que comprende la
administracion de dicha composicién farmacéutica o a algunas dosis de la composicion.

4. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia, las reivindicaciones 3 a 11, 40 y 41 no se consideran patentables,
teniendo en cuenta que reclaman el uso de una composicion que comprende vesiculas
extracelulares bacterianas.

5. De la solicitud de patente
5.1. Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién
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. EI 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: “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE VESICULAS EXTRACELULARES
SECRETADAS AISLADAS DE LA BACTERIA BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS SUBSP.
LACTIS, Y METODO PARA LA PREPARACION DE DICHA COMPOSICION”.

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 1 no es clara porque menciona “Una composicion farmacéutica que
comprende vesiculas extracelulares microbianas secretadas (smEV) aisladas” pero no
menciona las caracteristicas esenciales de la bacteria de donde se obtienen las vesiculas
extracelulares como es el caso de la especie. Se sugiere mencionar la especie bacteriana
de la cual se obtienen las vesiculas extracelulares secretadas de acuerdo con lo
divulgado en la descripcion. Ademas, la reivindicacion 1 no es clara porque menciona
“vesiculas extracelulares microbianas secretadas” donde la expresion “secretadas” no es
clara, dado que las vesiculas siempre son secretadas. Se sugiere realizar las
aclaraciones pertinentes de acuerdo con la materia que encuentra sustento en la
descripcion.

La reivindicacion 2 no es clara porque menciona “La composicion farmacéutica de la
reivindicacion 1, en donde al menos un 75 %, al menos un 80 %, al menos un 85 %, al
menos un 90 %, al menos un 95 % o al menos un 99 % del contenido microbiano de la
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composicion farmacéutica es smEV” donde la expresion “al menos” es imprecisa y no
permite delimitar claramente el contenido de la composicion en termino de vesiculas,
tampoco es claro que mas lleva dicha composicion. Se sugiere realizar las aclaraciones
pertinentes y eliminar las expresiones imprecisas.

La reivindicacion 12 no es clara porque menciona “en donde la composicion comprende
las smEV de una cepa de bacterias” pero no menciona cual es la cepa de bacterias de
donde se obtienen las vesiculas. Se sugiere mencionar cudl es la cepa bacteriana de
acuerdo con lo divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 13 no es clara porque menciona “en donde las smEV estéan liofilizadas
(p. €j., el producto liofilizado comprende adicionalmente un excipiente farmacéuticamente
aceptable)” pero no es claro si lo liofilizado es la composicién o las vesiculas de acuerdo
con la expresion “producto” dentro del paréntesis. Se sugiere realizar las aclaraciones
pertinentes y eliminar lo contenido dentro del paréntesis para darle claridad a la
reivindicacion.

Las reivindicaciones 13 a 20 no son claras porque caracterizan la composicion mediante
los métodos usados para obtener las vesiculas extracelulares secretadas de esta forma,
las mismas incluyen una combinacion de caracteristicas de producto y proceso, sin que
se defina de manera clara el objeto a reclamar. Se sugiere separar dichas caracteristicas
de modo que las reivindicaciones de producto no incluyan -caracteristicas de
procedimiento, ni las reivindicaciones de proceso incluyan caracteristicas de producto.
Adicionalmente, es necesario ajustar la relacion de dependencia de las demas
reivindicaciones. Ademas, no es posible caracterizar las vesiculas por el método por el
gue son obtenidas, dado que las mismas tienen caracteristicas técnicas esenciales que
permiten caracterizarlas y por tanto a la composicién que las comprende.

Las reivindicaciones 13 a 20 carecen de sustento porque no se evidencia que todas las
vesiculas extracelulares lleven estos procedimientos, de hecho, solo habria sustento para
vesiculas extracelulares irradiadas con rayos gamma de Veillonella parvula y liofilizadas
unicamente de Prevotella histicola. Se sugiere mencionar Unicamente la materia que
encuentra sustento en la descripcion.

La reivindicacién 34 no es clara y carece de sustento porque menciona “en donde las
SmMEV son de bacterias grampositivas” pero esto da lugar a un sinnimero de vesiculas y
composiciones que no son exploradas por el solicitante, se sugiere indicar cual es la
especie de bacteria de la cual se obtienen las vesiculas y que estan en el grupo de las
gran positivas en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 35 no es clara y carece de sustento porque menciona “en donde las
SMEV son de bacterias gramnegativas” pero esto da lugar a un sinniumero de vesiculas
y composiciones que no son exploradas por el solicitante, se sugiere indicar cuél es la
especie de bacteria de la cual se obtienen las vesiculas y que estan en el grupo de las
gram negativas en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 36 no es clara y carece de sustento porque menciona “En donde las
bacterias gramnegativas pertenecen a la clase Negativicutes” pero esto da lugar a un
sinnimero de vesiculas y composiciones que no son exploradas por el solicitante, se
sugiere indicar cual es la especie de bacteria de la cual se obtienen las vesiculas y que
estan en la clase Negativicutes en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 37 no es clara y carece de sustento porque menciona “en donde las
SmMEV son de bacterias aerobias, de bacterias anaerobias, de bacterias acidoéfilas, de
bacterias alcalofilas, de bacterias neutréfilas, de bacterias de cultivo exigente, de
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bacterias de cultivo no exigente o una combinacion de las mismas.” pero esto da lugar a
un sinnumero de vesiculas y composiciones que no son exploradas por el solicitante,
puesto que en la naturaleza hay un sinnimero de bacterias que tienen dichas
caracteristicas de crecimiento. Se sugiere indicar cudl es la especie de bacteria de la cual
se obtienen las vesiculas extracelulares en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacion 38 hace referencia a la descripcién, segun la expresion “en donde las
SmMEV son de una 0 mas cepas bacterianas enumeradas en la Tabla 1, la Tabla 2 o la
Tabla 3”. Se sugiere eliminar la referencia a la descripcion y a las tablas y en su lugar
mencionar cual es la especie de bacteria de la cual se obtienen las vesiculas en
concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacion 38 carece de sustento porque no se evidencia el desarrollo de
composiciones que comprendan vesiculas extracelulares secretadas de todas las cepas
y especies bacterianas que se mencionan en la tabla 1, 2 o 3. Se sugiere reclamar
Unicamente la materia que encuentra sustento en la descripcion.

La reivindicacién 39 no es clara y carece de sustento porgue no se evidencia el desarrollo
de una composicion que comprenda ademas de las vesiculas extracelulares bacterianas
“uno 0 Mas” agentes terapéuticos. Ademas, la expresion “uno o mas” es imprecisa y no
permite definir adecuadamente la composicion. Se sugiere reclamar Unicamente la
materia que encuentra sustento en la descripcion.

La reivindicacion 63 no es clara porque reclama un método para preparar una
composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares, pero no menciona
las caracteristicas técnicas esenciales de dichas vesiculas ni la especie bacteriana de la
cual se obtienen. Se sugiere incluir las caracteristicas técnicas esenciales de las SmEV y
de cual especie bacteria son de acuerdo con lo divulgado en la descripcion. Ademas, la
reivindicacioén 63 no es clara porque menciona que la composicién comprende un tampén,
pero no menciona cudl es el mismo. Se sugiere mencionar cual es | tampon de acuerdo
con lo divulgado en la descripcion.

Las reivindicaciones 64 a 67 comprenden caracteristicas técnicas esenciales de la
composicién farmacéutica que deberian ser mencionados en la reivindicacion del
método. Se sugiere incluir dichas caracteristicas en la reivindicacién 63.

La reivindicacion 68 no es clara porque menciona una composicion la cual es
caracterizada por el método con que se realiza, pero no menciona las caracteristicas
técnicas esenciales de dicha composicion. Se sugiere mencionar las caracteristicas
técnicas de la composicién de acuerdo con lo divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 69 no es clara porque reclama un método para preparar una forma
solida de una composicion, pero no menciona las caracteristicas técnicas esenciales de
la composicién como es el caso de cada uno de los componentes y de que bacteria o
especie bacteriana son obtenidas las vesiculas. Por tanto, se sugiere mencionar las
caracteristicas técnicas de la composicion, incluyendo los componentes de la mismay la
especie bacteriana de donde se obtienen las vesiculas. Ademas, la reivindicacion 69 no
es clara porque menciona “(p. €j., una cantidad terapéuticamente eficaz de las mismas)”
pero la expresion “p.ej” no es clara en una reivindicacion y tampoco define claramente la
materia que desea reclamar, ademas, la expresion “cantidad terapéuticamente eficaz”
hace alusién a resultados a alcanzar que no permiten definir la concentracion de las
vesiculas en la composicion. Se sugiere eliminar la expresion “(p. ej., una cantidad
terapéuticamente eficaz de las mismas)” y en su lugar indicar la concentracién de
vesiculas que comprende la composicion.
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La reivindicacién 72 no es clara porque menciona “en donde la composicion comprende
SmEV de una cepa de bacterias” pero no menciona cual es la especie de la cepa
bacteriana siendo una caracteristica esenciale de dichas vesiculas extracelulares
secretadas. Se sugiere mencionar cual es la especie de la cepa bacteriana de acuerdo
con lo divulgado en la descripcion.

Las reivindicaciones 74 a 75 comprenden caracteristicas técnicas esenciales de la
composicién farmacéutica que deberian ser mencionados en la reivindicacion del
método. Se sugiere incluir dichas caracteristicas en la reivindicacién 69.

La reivindicacion 76 no es clara porque menciona una composicion la cual es
caracterizada por el método con que se realiza, pero no menciona las caracteristicas
técnicas esenciales de dicha composicion. Se sugiere mencionar las caracteristicas
técnicas de la composicién de acuerdo con lo divulgado en la descripcion.

Las reivindicaciones 63 y 69 no son concisas porgue son independientes, pero reclaman
la misma materia, por lo cual se sugiere dejar una sola de las mismas que comprenda
todas las condiciones y caracteristicas técnicas esenciales del método.

Las reivindicaciones 67 y 75 carecen de sustento porque mencionan “en donde las smEV
comprenden de aproximadamente 5 mg a aproximadamente 900 mg de proteinas totales”
pero no se evidencia en la descripcion el desarrollo de composiciones que comprendan
vesiculas extracelulares que tengan aproximadamente 5 mg a 900 mg de proteinas
totales y solamente se menciona con estas concentraciones dosis de las composiciones.
Se sugiere reclamar Unicamente la materia que encuentra sustento en la descripcion.

De la descripcién se desprende que las caracteristicas especies bacterianas de donde
se obtienen las vesiculas extracelulares que son esenciales para la invencion, puesto que
forman parte de la solucion al problema a resolver, pero estas caracteristicas no se
mencionan en las reivindicaciones. Se sugiere incluir esta caracteristica esencial en las
reivindicaciones.

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 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.

La descripcion no es clara ni suficiente porque menciona “En algunas realizaciones, una
composicién farmacéutica proporcionada en el presente documento puede contener mgVv
(tales como smEV) de una o mas fuentes de microbio, p. ej., una 0 mas cepas
bacterianas. En algunas realizaciones, una composicion farmacéutica proporcionada en
el presente documento puede contener las mEV de una fuente de microbio, p. ej., una
cepa bacteriana. Las cepas bacterianas usadas como una fuente de mEV se pueden
seleccionar segun las propiedades de las bacterias (p. €j., caracteristicas de crecimiento,
rendimiento, capacidad de modular una respuesta inmunitaria en un ensayo o en un
sujeto). Una composicién farmacéutica que comprende mEV puede contener smEV” pero
no proporciona las herramientas para que una persona capacitada pueda llegar a la
materia reclamada que tenga los efectos técnicos. Dado que mEV de una fuente microbio,
una cepa bacteria 0 una bacteria, podria dar lugar a un sinnimero de opciones de mEv
gue no son exploradas por el solicitante, y por tanto un sinnimero de composiciones. De
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esta manera la persona capacitada tendria una carga excesiva de ensayo y error para
llegar a la composicion reclamada. Ademas, no es posible extrapolar los efectos a
cualquier composicion que comprenda vesiculas extracelulares de cualquier cepa
bacteriana.

La descripcion no es clara ni suficiente porque menciona “En algunas realizaciones, las
MEV son de bacterias grampositivas.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias gramnegativas.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias aerobias.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias anaerobias.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias acidofilas.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias alcaldfilas.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias neutrofilas.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias de cultivo exigente.

En algunas realizaciones, las mEV son de bacterias de cultivo no exigente” pero hay un
sinnumero de bacterias en la naturaleza que cumplen con dichos criterios y que no son
exploradas por el solicitante. Por tanto, la persona capacitada tendria una carga excesiva
de ensayo y error para llegar a las mEV reclamadas y por tanto a la composicién
reclamada. Ademas, no es posible extrapolar los efectos técnicos de cualquier mEV o
composicién que las comprenda.

En la descripcion se menciona que las mEV son obtenidas de las bacterias presentadas
en las tablas 1 a 3, sin embargo, debe indicarse que no todas estas cepas mencionadas
en las tablas no son exploradas por el solicitante y por tanto no es posible extrapolar los
efectos técnicos a composiciones que comprendan mEV de cualquiera de estas cepas,
por tanto, la persona capacitada tendria una carga excesiva de ensayo y error para llegar
a la composicién que tiene los efectos técnicos. Tampoco seria posible extrapolar los
efectos técnicos a cualquier cepa de las mencionadas en las tablas 1 a 3.

La descripcién no es clara ni suficiente porque menciona la cuantificacion de proteinas
totales en las vesiculas, pero no se menciona en ningiin momento dichas cantidades. Por
tanto, no hay evidencia para indicar una cantidad de proteinas totales de las vesiculas
gue permita caracterizarlas.

La descripcién no es clara ni suficiente porque menciona “En algunas realizaciones, la
composicion farmacéutica comprende smEV y las sSmEV se producen a partir de bacterias
gue se han irradiado con rayos gamma, irradiado con UV, inactivado con calor, tratado
con acido o rociado con oxigeno” pero las vesiculas no pueden ser caracterizadas por el
meétodo que se obtienen pues el mismo no permite definir las caracteristicas técnicas
esenciales de la composicion. Por tanto, una persona capacitada no podria llegar a la
composicion reclamada puesto que no tendria las herramientas suficientes dado que no
se mencionan las caracteristicas técnicas esenciales de las vesiculas que se incluyen en
la composicion. De esta forma, la persona capacitada tendria una excesiva cargo de
ensayo Yy error para llegar a la materia reclamada.

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

5.4.Dibujos

De conformidad con lo establecido por el articulo 28 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, los dibujos de la solicitud no cumplen los requisitos
necesarios para darle claridad a la invencién, se indica que estos deberan ser elaborados
siguiendo las reglas del dibujo técnico con trazos de color negro, numerados individual y
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consecutivamente y que deben contener nimeros de referencia para designar cada una
de las piezas.

Las figuras 26, 28 y 30 a 34 tienen ilegibles las letras de los rétulos por lo cual no se
distinguen los tratamientos, concentraciones y demas. Se sugiere hacer legibles las
graficas y presentarlas nuevamente

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, teniendo en cuenta que el concepto comdn es composicion
farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares (VE) bacterianas y dado que este
se encuentra divulgado en el estado de la técnica, especificamente en el los documentos
EP3403670A1, CA2949644C, KR20110082481A, W02012093755A1,
WO2019051380A1, WO2019051381A1, WO2019099482A1, WO2019099682A1 vy
WO02019010255A1 la solicitud carece de unidad de invencion debido a que reclama mas
de un grupo inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e
inventivos que sean comunes a todas las invenciones.

Por lo tanto, la invencion presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Grupo inventivo 1. Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de la bacteria Bifidobacterium animalis subsp. lactis, y método para la
preparacion de dicha composiciéon (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35,37 a 39y 63 a 76
parcialmente).

Grupo inventivo 2: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
y células de la bacteria Anaerostipes hadrus, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 3: Composicién farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
y células de la bacteria Streptococcus pyogenes, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 34, 37 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 4: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Paraclostridium benzoelyticum, y método para la preparaciéon de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 34, 37 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 5: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Hungatella sp., y método para la preparacion de dicha composicion (Reivs.1,
2,12 a20,23a26a33, 35,37 a39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 6: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
y células de la bacteria Staphylococcus aureus, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 34, 37 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 7: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Ruminococcus gnavus, y método para la preparacion de dicha composicion
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33, 35, 37 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 8: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Megasphaera massiliensis, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 y 63 a 76 parcialmente).
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Grupo inventivo 9: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Parabacteroides distasonis, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 10: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Prevotella histicola, y método para la preparaciéon de dicha composicién
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23a 33, 35a 39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 11: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Veillonella parvula, y método para la preparacion de dicha composiciéon
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33, 35a 39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 12: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Veillonella atypica, y método para la preparaciéon de dicha composiciéon
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33, 35a 39y 63 a 76 parcialmente,).

Grupo inventivo 13: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Veillonella tobetsuensis, y método para la preparacion de dicha composiciéon
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33,35 a 39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 14: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Selenomonas felix, y método para la preparacion de dicha composicién
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33,35 a 39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 15: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Enterococcus gallinarum, y método para la preparacion de dicha composiciéon
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33,35 a 39y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 16: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Acidaminococcus intestini, y método para la preparacion de dicha
composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 y 63 a 76 parcialmente).

Grupo inventivo 17: Composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
aisladas de Propionospora sp, y método para la preparacion de dicha composicion
(Reivs.1, 2,12 a 20, 23 a 33,35 a 39y 63 a 76 parcialmente).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere restringir la materia a patentar en un solo concepto
comun inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto
se logra, entre otras formas, definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de
la concision de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

Asi mismo, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
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.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de junio de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.
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Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de presentacion

item Documento Titulo ;
nacional

D1 NC2022/0000040 Vesiculas extracelulares 5 de enero de 2022
microbianas procesadas

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 NC2022/0000040, en adelante D1, hace parte del estado de la
técnica para determinar la novedad, toda vez que divulga una composicion farmacéutica
gue comprende vesiculas extracelulares microbianas secretadas con las mismas
caracteristicas que se definen en las reivindicaciones 1 a 76 y fue presentada antes que
la solicitud en estudio. Adicionalmente, dicha anterioridad fue publicada en la Gaceta No.
950 del 17 de enero de 2022.

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 sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (Radicado
NC2022/0000041 del 5 de enero de 2022) refiere a: “Una composicion farmacéutica que
comprende vesiculas extracelulares microbianas secretadas (smEV) aisladas (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicion farmacéutica que comprende Una composicion farmacéutica que comprende
vesiculas extracelulares microbianas secretadas vesiculas extracelulares microbianas secretadas
(smEV) aisladas. aisladas (Parrs. [3] y [154]; ejemplo 1).

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

Adicionalmente, D1 divulga que la composicion farmacéutica que tiene al menos un 75
%, al menos un 80 %, al menos un 85 %, al menos un 90 %, al menos un 95 % o al menos
un 99 % del contenido microbiano de la composicién farmacéutica es mgV (Parr. [13]).
Ademés, dicha composicion son mEV de una cepa de bacterias gramnegativas
pertenecen a la clase Negativicutes, donde se incluye bacterias aerobias, bacterias
anaerobias, bacterias acidofilas, de bacterias alcal6filas, bacterias neutréfilas, bacterias
de cultivo exigente, bacterias de cultivo no exigente o una combinacion de las mismas
(Péarrs. [29] - [39]). La mEV son de bacterias que pertenecen a la familia de
Veillonellaceae, Selenomonadaceae, Acidaminococcaceae 0 Sporomusaceae; del
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género Megasphaera, Selenomonas, Propionospora, Acidaminococcus, Lactococcus,
Prevotella, Bifidobacterium o Veillonella; de la especie Lactococcus lactis cremoris.,
Prevotella histicola, Bifidobacterium animalis, Veillonella parvula, Ruminococcus gnavus,
entre otras (Parrs. [40] —[52]). D1 también divulga que las smEV en la composicion estan
liofilizadas pudiéndose formular en una forma farmacéutica soélida, tal como un
comprimido, un minicomprimido, una cépsula, una pildora o un polvo o se pueden volver
a suspender en una solucién (Parrs. [5] y [6]). Asi mismo, la composicion puede
comprender smEV que se han irradiado con radiacion gamma, o radiacion UV, o que se
han inactivado con calor aproximadamente 50 °C durante dos horas o0 a
aproximadamente 90 °C durante dos horas, o que se han tratado con &cido, o se han
rociado con oxigeno a aproximadamente 0.1 vvm durante al menos dos horas (Parrs. [16]
y [23] — [27]). D1 también divulga que la composicion como forma farmacéutica sélida
comprende un recubrimiento entérico que o0 cuando se encuentra en forma de una
suspension, las cuales se formulan para administracion oral, en donde la suspensién
comprende PBS y opcionalmente, sacarosa o glucosa, o la suspensién se formula para
administracion intravenosa, intraperitoneal o intratumoral comprendiendo PBS, y la
suspension comprende ademas un excipiente o un tampdn farmacéuticamente aceptable
(Parrs. [256] - [259]). Ademas, la composicion puede comprender uno 0 mas agentes
terapéuticos adicionales (Pérr. [0268]).

Las reivindicaciones dependientes 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 tampoco cumplen con el
requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 63 (Radicado
NC2022/0000041 del 5 de enero de 2022) refiere a: “Un método para preparar una
composicién farmacéutica que comprende smEV en una suspension, comprendiendo el
método combinar smEV con un tampon farmacéuticamente aceptable, preparando de
este modo la composicién farmacéutica (...)". A continuacion, 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 preparar una composicion Un método para preparar composicién
farmacéutica que comprende smEV en una farmacéutica que comprende vesiculas

suspension, extracelulares microbianas aisladas (Parr. [090],
reiv. 1, ejemplo 1).
comprendiendo el método combinar smEV con un | El método comprende combinar las vesiculas con

tampoén farmacéuticamente aceptable, un tampoén farmacéuticamente aceptable (Parr.
preparando de este modo la composicién [90], ejemplo 1).
farmacéutica

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 63 no es nueva.

Adicionalmente, D1 divulga que la composicion como forma farmacéutica sélida
comprende un recubrimiento entérico que o cuando se encuentra en forma de una
suspension, las cuales se formulan para administracion oral, en donde la suspensién
comprende PBS y opcionalmente, sacarosa o glucosa, o la suspensién se formula para
administracion intravenosa, intraperitoneal o intratumoral comprendiendo PBS, y la
suspension comprende ademas un excipiente o un tampdn farmacéuticamente aceptable
(Parrs. [256] - [259]). Asi como que la composicion de mEV comprende de
aproximadamente 2x108 a aproximadamente 2x10% particulas de mEV (Parr. [0260]).
Ademas, D1 divulga que la composicion se puede administrar en una dosis que
comprenda dicha composicién aproximadamente 5 mg a aproximadamente 900 mg de
proteinas totales (Parr. [80]).
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Las reivindicaciones dependientes 64 a 68 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 69 (Radicado
NC2022/0000041 del 5 de enero de 2022) refiere a: “Un método para preparar una forma
farmacéutica soélida de la composicion farmacéutica que comprende smEV (p. ej., una
cantidad terapéuticamente eficaz de las mismas) en una forma farmacéutica soélida,
comprendiendo el método: (...)". 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 método para preparar una forma farmacéutica Un método para preparar composicion
sélida de la composicidn farmacéutica que farmacéutica que comprende vesiculas
comprende smEV en una forma farmacéutica extracelulares microbianas secretadas aisladas
sélida, comprendiendo el método: (Parr. [090], reiv. 1, ejemplo 1).

combinar las mEV con un excipiente
farmacéuticamente aceptable; y (Parr. [90],
ejemplo 1).

comprimir las mEV combinadas y el excipiente

farmacéuticamente aceptable; preparando de
este modo una forma farmacéutica sélida de una
composicién farmacéutica (Parrs. [5] - [6], [251],

[253] — [257])..

a) combinar las smEV con un excipiente
farmacéuticamente aceptable; y

b) comprimir las smEV combinadas y el excipiente
farmacéuticamente aceptable; preparando de este
modo una forma farmacéutica sélida de una
composicién farmacéutica.

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 69 no es nueva.

Adicionalmente, D1 divulga que la composicibn como forma farmacéutica soélida
comprende un recubrimiento entérico que o cuando se encuentra en forma de una
suspension, las cuales se formulan para administracion oral, en donde la suspensién
comprende PBS y opcionalmente, sacarosa o glucosa, o la suspension se formula para
administracion intravenosa, intraperitoneal o intratumoral comprendiendo PBS, y la
suspension comprende ademas un excipiente o un tampon farmacéuticamente aceptable
(Parrs. [256] - [259]). Ademas, dicha composicién son mEV de una cepa de bacterias
gramnegativas pertenecen a la clase Negativicutes, donde se incluye bacterias aerobias,
bacterias anaerobias, bacterias acidofilas, de bacterias alcal6filas, bacterias neutrofilas,
bacterias de cultivo exigente, bacterias de cultivo no exigente o una combinacién de las
mismas (Parrs. [29] - [39]). La mEV son de bacterias que pertenecen a la familia de
Veillonellaceae, Selenomonadaceae, Acidaminococcaceae 0 Sporomusaceae; del
género Megasphaera, Selenomonas, Propionospora, Acidaminococcus, Lactococcus,
Prevotella, Bifidobacterium o Veillonella; de la especie Lactococcus lactis cremoris.,
Prevotella histicola, Bifidobacterium animalis, Veillonella parvula, Ruminococcus gnavus,
entre otras (Parrs. [40] —[52]). D1 también divulga que las SmEV en la composicion estan
liofilizadas pudiéndose formular en una forma farmacéutica sélida, tal como un
comprimido, un minicomprimido, una capsula, una pildora o un polvo o se pueden volver
a suspender en una solucion (Parrs. [5] y [6]). Asi como que la composicion de mEV
comprende de aproximadamente 2x10° a aproximadamente 2x10%6 particulas de mEV
(Parr. [0260]). Ademas, D1 divulga que la composicién se puede administrar en una dosis
gue comprenda dicha composicion aproximadamente 5 mg a aproximadamente 900 mg
de proteinas totales (Parr. [80]).

Las reivindicaciones dependientes 70 a 76 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

9. Conclusién
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento REMIEEEC e Requisito que afecta
afectadas
1,2,12a20, 23 a 33,
D1 NC2022/0000040 35,37 239y 63a76 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,
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.

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0000041 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/037201 11 de junio de 2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
11/06/2019 X
Solicitante

EVELO BIOSCIENCES, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

3al1, 21, . 1,2 12a
Art. 14 3 aylji 40 Art. 15 ) Art. 20 | 22 %go a ;Or\]céﬁgigr:]?lta de unidad de 25,6§3aa7%9
parcialmente
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 1,2,12a20,23a33,35,37a39y63a76

Secreted microbial extracellular vesicles, smEV, pharmaceutical
composition, bacteria, method, preparation, lyophilization,
tampon, gamma irradiation, UV irradiation, heat, oxygen, bacteria,
gram positive, gram-negative, anaerobic, aerobic, acid, alkaline,
solid composition, pill, tablet, enteric coverage, Bifidobacterium
lactis

Palabras clave utilizadas

A61K 35/74, A61K 35/745, A61K 35/744, A61P 37/00,

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: AGLP 35/00

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

Informes de

. N° de solicitud de Fecha de L .
basqueda / atente / Publicacion Reivindicaciones Categoria del
Bases de o p L /Secuencias |Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)

Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
consultadas
NC2020/0004233
SIPI/ISA/ | WO/2019/051380 | 09/05/2018 - - Y
EPO NC2020/0004232 | 10/07/2020 ) ) A
WO/2019/051381 | 14/03/2019
05007266B 28/01/2005 ) ) A
W02004/014418 18/02/2004
NC2021/0013895 | 15/10/2021 ) ) T

WO/2020/191361 | 20/09/2020
NC2022/0000040 | 05/01/2022

1,2,12a20, | Parrs. [3], [5], [6], [16], [23] - [27]

SIPI 23 a 33, 35, 37([29] - [52], [80], [154], [256] - [260] y X
WO/2020/252149 | 17/12/2020 a39y63a76 [268], ejemplo 1
NC2022/0010242 | 19/07/2022 ) _ T
WO0/2021/133904 | 01/07/2021
NC2023/0000114 | 06/01/2023 . ) T
WO/2021/252877 | 16/12/2021
EP3403670A1 21/11/2018 - - A
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(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“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
incorrectos.

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

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

“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.

“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

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion .
materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (16/06/2024)
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