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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 Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de vesiculas extracelulares microbianas
procesadas (pmEV) 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 procesadas (pmEV)
aisladas.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio del escrito radicado bajo nimero
NC2022/0000040 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
extracelulares bacterianas, o de un medicamento preparado con dicha composicion, o se
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refieren como tal a un método de tratamiento de un sujeto que comprende la
administracion de dicha composicion 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
Comisién 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 composicién 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 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. El 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 descripciébn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE VESICULAS EXTRACELULARES 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 procesadas (pmEV) aisladas” pero no
menciona las caracteristicas esenciales de la bacteria de donde se obtienen las vesiculas
extracelulares como es el caso del género y de la especie. Se sugiere mencionar del
género y de la especie bacteriana de la cual se obtienen las vesiculas extracelulares
procesadas de acuerdo con lo divulgado en la descripcion. Tampoco es claro porque
menciona que las vesiculas son procesadas, pero esto podria dar lugar a vesiculas que
no son exploradas por el solicitante, se sugiere mencionar que proceso tienen las
vesiculas en concordancia con lo divulgado en la descripcion.

La reivindicacion 1 no es clara porque menciona “vesiculas extracelulares microbianas
procesadas” donde la expresion “procesadas” puede hacer alusién a cualquier cosa y
resulta arbitrario. Se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes de acuerdo con la
materia que encuentra sustento en la descripcion.
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La reivindicacion 2 no es clara porque menciona “La composicién 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
composicién farmacéutica es pmEV”, donde la expresion “al menos” es imprecisa y no
permite delimitar claramente el contenido de la composicion en termino de vesiculas,
tampoco son claros los componentes de dicha composicién. Se sugiere realizar las
aclaraciones pertinentes y eliminar las expresiones imprecisas.

La reivindicacién 12 no es clara porque menciona “en donde la composicién comprende
las pmEV de una cepa de bacterias”, pero no menciona cual es la cepa de bacterias de
donde se extraen las vesiculas. Se sugiere mencionar cudl es la cepa de acuerdo con lo
divulgado en la descripcion.

La reivindicacion 13 no es clara porque menciona “en donde las pmEV estan liofilizadas
(p. €j., el producto liofilizado comprende adicionalmente un excipiente farmacéuticamente
aceptable)”, pero no es claro si lo liofilizado es la composicion o las vesiculas. 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 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
gue 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 la vesiculas por el proceso que ellas sufren, dado que las mismas
tiene caracteristicas que les permitirian definirlas.

Las reivindicaciones 14 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. 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
pmMEV son de bacterias grampositivas”, pero esto da lugar a un sinnumero de vesiculas
y composiciones que no son exploradas por el solicitante, se sugiere indicar cudl es el
género y la especie de bacteria de la cual se obtienen las vesiculas y que estan en el
grupo de las gram positivas en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacién 35 no es clara y carece de sustento porque menciona “en donde las
pmEV son de bacterias gramnegativas”, pero esto da lugar a un sinndmero 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 el género y de la especie de bacteria de la cual se obtienen las
vesiculas y que estadn en la clase Negativicutes en concordancia con divulgado en la
descripcion.

La reivindicacion 37 no es clara y carece de sustento porque menciona “en donde las
pmEV son de bacterias aerobias, de bacterias anaerobias, de bacterias acidofilas, de
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bacterias alcalofilas, de bacterias neutréfilas, de bacterias de cultivo exigente, de
bacterias de cultivo no exigente o una combinacién de las mismas”, pero esto da lugar a
un sinnimero 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 el género y la especie de
bacteria de la cual se obtienen las vesiculas en concordancia con divulgado en la
descripcion.

La reivindicacion 38 hace referencia a la descripcién, segun la expresion “en donde las
pmEV 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 el género y de la especie de bacteria de la cual se obtienen las
vesiculas en concordancia con divulgado en la descripcion.

La reivindicacion 39 no es clara y carece de sustento porque 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 composicién. Se sugiere reclamar Unicamente la
materia que encuentra sustento en la descripcion.

La reivindicacibn 63 no es clara porque reclama un método para preparar una
composicién farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares, pero no menciona
las caracteristicas técnicas esenciales de dichas vesiculas ni el género y la especie
bacteriana de la cual se obtienen. Se sugiere incluir las caracteristicas técnicas
esenciales de las pmEV y de cual género y especie bacteria son de acuerdo con lo
divulgado en la descripcion.

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

La reivindicacion 68 no es clara porgue menciona una composicién la cual es
caracterizada por el método con que se realiza, pero no menciona las caracteristicas
técnicas esenciales de dicha composicién. Se reitera que la composicion debe ser
caracterizada por las caracteristicas técnicas esenciales, es decir, por sus componentes
y cantidades de acuerdo con lo sustentado en la descripcion y no se debe caracterizar
por el método de preparacion.

La reivindicacion 69 no es clara porque reclama un método para preparar una forma
sélida 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
género y especie bacteriana son obtenidas las vesiculas. Por tanto, se sugiere mencionar
las caracteristicas técnicas de la composicion, incluyendo los componentes de la misma
y el género y la especie bacteriana de donde se obtienen las vesiculas. Ademas, la
reivindicacién 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 alusion 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
concentracion de vesiculas que comprende la composicion.

La reivindicacion 72 no es clara porque menciona “en donde la composiciébn comprende
pmEV de una cepa de bacterias”, pero no menciona cual es la especie de la cepa
bacteriana siendo una caracteristica esencial de dichas vesiculas. Se sugiere mencionar
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cual el género y 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 mencionadas en la reivindicacion del
método. Se sugiere incluir dichas caracteristicas en la reivindicacion 69.

La reivindicacion 76 no es clara porgue menciona una composicién la cual es
caracterizada por el método con que se realiza, pero no menciona las caracteristicas
técnicas esenciales de dicha composicién. Se sugiere mencionar las caracteristicas 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.

De la descripcion se desprende que las caracteristicas de los género y las especies
bacterianas de donde se obtienen las vesiculas extracelulares son esenciales para la
invencion, puesto que, forman parte de la solucién 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 pmEV) de una o méas 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 composicion farmacéutica que comprende mEV puede contener pmEV”,
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 o una bacteria, podria dar lugar a un sinnimero de opciones
de mEv que no son exploradas por el solicitante y, por tanto, un sinnUmero de
composiciones. De 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 composicién que comprenda vesiculas extracelulares de cualquier
cepa bacteriana.

La descripcion no es clara ni suficiente porque menciona “En algunas realizaciones, las
pMEV 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.
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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
sinnimero 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 descripcion no es clara ni suficiente porque menciona “En algunas realizaciones, la
composicion farmacéutica comprende pmEV y las pmEV se producen a partir de
bacterias que se han irradiado con rayos gamma, irradiado con UV, inactivado con calor,
tratado con &cido o rociado con oxigeno” pero las vesiculas no pueden ser caracterizadas
por el método 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 composicién 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 divulgacién 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
Comision de la Comunidad Andina, los dibujos de la solicitud no cumplen los requisitos
necesarios para darle claridad a la invencion, se indica que estos deberan ser elaborados
siguiendo las reglas del dibujo técnico con trazos de color negro, numerados individual y
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
gréficas.

6. Unidad de invencidon

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 los documentos

EP3403670A1, CA2949644C, KR20110082481A, W02012093755A1,
WO02019051380A1, WO2019051381A1, WO2019099482A1, WO2019099682A1 vy
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W02019010255A1 la solicitud carece de unidad de invenciéon 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 composicion (Reivs.1, 2, 12 a 20, 23 a 33, 35,37 a 39y 63 a 76
parcialmente).

Grupo inventivo 2: Composicién farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares y
células de la bacteria Anaerostipes hadrus, 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 3: Composicién farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares y
células de la bacteria Streptococcus pyogenes, y método para la preparacion de dicha
composiciéon (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 preparacion de dicha
composiciéon (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 preparacién de dicha composicion (Reivs.1,
2,12 a 20,23 a26a33, 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, 35a 39y 63 a 76 parcialmente).

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

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

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

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 publicacién
D1 W0O/2019/051380 “Bacterial extracellular vesicles” 14 de marzo de 2019
“Outer Membrane Vesicles
D2 Lee, J., gt aI.'Frontlers in Derived From Esch'enc.hla goll 11 de octubre de 2018
microbiology Regulate Neutrophil Migration
by Induction of Endothelial IL-8"

D1! divulga una composicion que comprende vesiculas extracelulares bacterianas que
son procesas y métodos para producir dicha composicion (ejemplos 1 a 4y 14).

https://patentimages.storage.googleapis.com/df/d4/14/1e9183f41b6ebb/W02019051380A1.pdf
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D22 divulga una composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares de la
bacteria Escherichia coli (todo el documento).

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 continuacién 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
NC2022/0000040 del 5 de enero de 2022) refiere a: “Una composicion farmacéutica que
comprende vesiculas extracelulares microbianas procesadas (pmEV) aisladas (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento
encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicion farmacéutica que comprende Una composicion farmacéutica que comprende
vesiculas extracelulares microbianas procesadas | vesiculas extracelulares microbianas procesadas
(pmEV) aisladas aisladas (ejemplos 1y 14, reivs. 1 a 75)

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

Adicionalmente, D1 divulga que aproximadamente el 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%,
9%, 10%, 11%, 12%, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%,
25%, 26%, 27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%,
40%, 41%, 42%, 43%, 44%, 45%, 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%,
55%, 56%, 57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62%, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%,
70%, 71%, 72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%,
85%, 86%, 87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95%, 96%, 97%, 98% 0 99%
de las particulas de la composicion farmacéutica son VE (Pag. 135). Asi mismo, divulga
que las VE descritas en el presente se obtienen a partir de bacterias incluyendo bacilos
gram negativos (como los géneros Bacteroides, Prevotella, Porphyromonas,
Fusobacterium, Bilophila y Sutterella spp.), cocos gram positivos (principalmente
Peptostreptococcus spp.), gram positivos formadores de esporas (Clostridium spp.),
bacilos no formadores de esporas (Actinomyces, Propionibacterium, Eubacterium,
Lactobacillus y Bifidobacterium spp.), y cocos gram negativos (principalmente Veillonella
spp.), de alguno de los géneros Agathobaculum, Atopobium, Blautia, Burkholderia,
Dielma, Longicatena, Paraclostridium, Turicibacter, Tyzzerella, Escherichia, Klebsiella,
Lactobacillus, Shigella, y Staphylococcus (Pag. 119, tablas 1 y 2). D1 también menciona
gue la composicién comprende vesiculas de Bifidobacterium animalis lactis la cual es
administrada en un modelo de hipersensibilidad de tipo retardado bajo en KLH y conlleva
a una disminucion de la inflamacion de la oreja en comparacién con un vehiculo (fig. 11).
Ademas, D1 divulga que las VE descritas se modifican de forma que comprenden o estan
vinculadas, y/o se unan mediante un resto terapéutico, el cual es especifico del cancer
(Pag. 120). Y que la composicidon farmacéutica comprende al menos 1 bacteria por cada
1,1.1,1.2,13,14,15,16,1.7,18,1.9,2,2.1,22,23,24,25, 26, 2.7, 2.8, 2.9, 3,
3.1,32,33,34,35,36,3.7,3.8,3.9,4,4.1,4.2,43,4.4,45,46,4.7,48. 4.9, 5, 5.1,

’Lee, J., et al. (2018). Outer Membrane Vesicles Derived From Escherichia coli Regulate Neutrophil Migration by Induction of
Endothelial IL-8. Frontiers in microbiology, 9, 2268. Recuperado de: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6194319/
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52,53,54,55,56,5.7,5.8,5.9, 6,6.1, 6.2,6.3,6.4,6.5,6.6,6.7,6.8,6.9,7, 7.1, 7.2,
73,74,75,76,7.7,7.8,7.9,8, 8.1, 8.2, 8.3, 84, 85, 8.6, 8.7, 8.8,8.9,9, 9.1, 9.2, 9.3,
9.4,9.5,9.6,9.7,9.8,9.9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18. 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27, 28. 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38. 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48. 49, 50,
51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58. 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68. 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75,76, 77,78.79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88. 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98.
99, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 750, 800, 850, 900,
950, 1x103, 2x103, 3x103, 4x103, 5x103, 6x103, 7x103, 8x103, 9x103, 1x104, 2x10%, 3x104,
4x104, 5x104, 6x10%, 7x104, 8x104, 9x10%, 1x10°, 2x10°, 3x10°, 4x10°, 5x10°, 6x10°, 7x10°,
8x10°5, 9x10°, 1x108, 2x108, 3x10%, 4x108, 5x108, 6x10°, 7x108, 8x108, 9x106, 1x107, 2x107,
3x107, 4x107, 5x107, 6x107, 7x107, 8x107, 9x107, 1x108, 2x108, 3x108, 4x108, 5x108, 6x108,
7x108, 8x108, 9x108, 1x10° 2x10°9 3x10°9 4x10° 5x10° 6x10°9 7x10° 8x10° 9x10°,
1x1010, 2x1019, 3x1019, 4x1019, 5x1019, 6x1019, 7x1019, 8x1010, 9x1010, 1x1011, 2x101,
3x10%, 4x1011, 5x101, 6x1011, 7x101, 8x1011, 9x10L, y/o 1x1012 particulas VE (Pag. 2).

D1 también menciona que la composicion farmacéutica es usada para un producto
alimenticio o una bebida alimenticia saludable, de tal forma que dicho alimento es
preparado en forma de polvo, granulado, comprimido, capsula, liquido, pasta o jalea
(Reiv. 23, Parr. [139]). Ademas, menciona que dicha composicién puede ser administrada
Ejemplos de vias de administracion incluyen administracion via oral, rectal,
administracion topica, inhalacién (nasal) o inyeccion, esta Ultima incluye administracion
intravenosa (1V), intramuscular (IM), intratumoral (IT) y subcutanea (SC) (Parr. [43]). Asi
mismo, D1 divulga que el producto final puede ser liofilizado para lo cual se adiciona
excipientes después de la separacion, donde estos excipientes incluyen sacarosa,
trehalosa, lactosa, tampones o antioxidantes (Parrs. [433] y [433]). Ademas, D1 divulga
gue las vesiculas pueden ser producidas sin purificacion por lo cual se realiza una
irradiacion con luz UV para el producto final de tal forma que se eliminan y matan las
bacterias (Reiv. 14, Parrs. [89] y [219]) Donde la composicion farmacéutica comprende
al menos o no mas del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 11%, 12 %, 13%,
14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%, 25%, 26%, 27%, 28%,
29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%, 40%, 41%, 42%, 43%,
44%, 45% , 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%, 55%, 56%, 57%, 58%,
59%, 60%, 61%, 62 %, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%, 70%, 71%, 72%, 73%,
74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%, 85%, 86%, 87%, 88%,
89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %, 98 % 0 99 % del total de proteinas
EV y bacterianas en la composicion farmacéutica es proteina EV (Parr. [090], ejemplo 1,
reiv. 5). Asi, que las EV se administran en una dosis de 25, 50 y 100 mg (Parrs. [342] y
[363], ejemplo 19, figs. 8A 'y 8D).

Las reivindicaciones dependientes 2, 12 a 20, 23 a 33, 35 a 39 tampoco cumplen con el
requisito de 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 63 (Radicado
NC2022/0000040 del 5 de enero de 2022) refiere a: “método para preparar una
composicién farmacéutica que comprende pmEV en una suspension, comprendiendo el
método combinar pmEV con un tampon farmacéuticamente aceptable, preparando de
este modo la composicion farmaceéutica (...)". 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 composicion
farmacéutica que comprende pmEV en una
suspensién comprendiendo el método

Un método para preparar composicion
farmacéutica que comprende vesiculas
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extracelulares microbianas procesadas aisladas
(Pérr. [090], reiv. 1, ejemplo 1).

combinar pmEV con un tampén El método comprende combinar las vesiculas con
farmacéuticamente aceptable, preparando de este | un tampdn farmacéuticamente aceptable como
modo la composicion farmacéutica PBS (Parr. [090], ejemplo 1).

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

Adicionalmente, D1 divulga que aproximadamente el 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%,
9%, 10%, 11%, 12%, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%,
25%, 26%, 27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%,
40%, 41%, 42%, 43%, 44%, 45%, 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%,
55%, 56%, 57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62%, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%,
70%, 71%, 72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%,
85%, 86%, 87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95%, 96%, 97%, 98% 0 99%
de las particulas de la composicion farmacéutica son VE (Pag. 135). Asi mismo, divulga
gue las VE descritas en el presente se obtienen a partir de bacterias incluyendo bacilos
gram negativos (como los géneros Bacteroides, Prevotella, Porphyromonas,
Fusobacterium, Bilophila y Sutterella spp.), cocos gram positivos (principalmente
Peptostreptococcus spp.), gram positivos formadores de esporas (Clostridium spp.),
bacilos no formadores de esporas (Actinomyces, Propionibacterium, Eubacterium,
Lactobacillus y Bifidobacterium spp.), y cocos gram negativos (principalmente Veillonella
spp.), de alguno de los géneros Agathobaculum, Atopobium, Blautia, Burkholderia,
Dielma, Longicatena, Paraclostridium, Turicibacter, Tyzzerella, Escherichia, Klebsiella,
Lactobacillus, Shigella, y Staphylococcus (Pag. 119, tablas 1 y 2). D1 también menciona
gue la composicion comprende vesiculas de Bifidobacterium animalis lactis la cual es
administrada en un modelo de hipersensibilidad de tipo retardado bajo en KLH y conlleva
a una disminucién de la inflamacion de la oreja en comparacion con un vehiculo (fig. 11).
Ademas, D1 divulga que las VE descritas se modifican de forma que comprenden o estan
vinculadas, y/o se unan mediante un resto terapéutico, el cual es especifico del cancer
(Pag. 120). Y que la composicién farmacéutica comprende al menos 1 bacteria por cada
1,11,12,13,14,15,16,1.7,1.8,1.9,2,2.1,2.2,23,24,25,26, 2.7, 2.8, 2.9, 3,
3.1,32,33,34,35,36,3.7,3.8,39,4,4.1,4.2,43,44,45,4.6,4.7,4.8.4.9,5,5.1,
5.2,5.3,54,55,56,5.7,5.8,5.9,6,6.1,6.2,6.3,6.4,6.5,6.6,6.7,6.8,6.9,7,7.1, 7.2,
73,74,75,76,7.7,7.8,7.9,8,8.1,8.2,8.3,84,8.5,86,8.7,8.8,8.9,9,9.1,9.2,9.3,
9.4,9.5,9.6,9.7,9.8,9.9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18. 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27, 28. 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38. 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48. 49, 50,
51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58. 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68. 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75,76, 77,78.79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88. 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98.
99, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 750, 800, 850, 900,
950, 1x108%, 2x103, 3x103, 4x108%, 5x103, 6x103, 7x10%, 8x103, 9x103, 1x10%, 2x10%, 3x104,
4x104, 5x10%, 6x104, 7x10%, 8x104, 9x104, 1x10°, 2x10°, 3x10°, 4x10°, 5x10°, 6x10°, 7x10°,
8x10°, 9x10°, 1x108, 2x10°, 3x108, 4x108, 5x108, 6x108, 7x108, 8x10°, 9x108, 1x107, 2x107,
3x107, 4x107, 5x107, 6x107, 7x107, 8x107, 9x107, 1x108, 2x108, 3x108, 4x108, 5x108, 6x108,
7x108, 8x108, 9x108, 1x10°% 2x10° 3x10° 4x10° 5x10° 6x10°% 7x10° 8x10°, 9x10°,
1x1010, 2x1019, 3x10%9, 4x10%°, 5x10%°, 6x1019, 7x10%0, 8x10%°, 9x10%°, 1x10%1, 2x10%1,
3x10%, 4x1011, 5x10%, 6x1011, 7x10%, 8x10'L, 9x10%, y/o 1x10'? particulas VE (Pag. 2).

D1 también divulga que el método comprende combinar las vesiculas con un tampon
farmacéuticamente aceptable como PBS y donde la composicion farmacéutica
comprende al menos 0 no mas del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 11%,
12 %, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%, 25%, 26%,
27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%, 40%, 41%,
42%, 43%, 44%, 45% , 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%, 55%, 56%,
57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62 %, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%, 70%, 71%,
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72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%, 85%, 86%,
87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %, 98 % 0 99 % del total
de proteinas EV y bacterianas en la composicion farmacéutica es proteina EV (Parr.
[090], ejemplo 1, reiv. 5). Asi, que las EV se administran en una dosis de 25, 50 y 100 mg
(Parr. [342]). Donde la composicion farmacéutica obtenida es usada para un producto
alimenticio o una bebida alimenticia saludable, de tal forma que dicho alimento es
preparado en forma de polvo, granulado, comprimido, capsula, liquido, pasta o jalea
(Reiv. 23, Parr. [139]). Ademas, menciona que dicha composicion puede ser administrada
Ejemplos de vias de administracion incluyen administracion via oral, rectal,
administracion topica, inhalacion (nasal) o inyeccion, esta ultima incluye administracion
intravenosa (IV), intramuscular (IM), intratumoral (IT) y subcutanea (SC) (Parr. [43]). Asi
mismo, D1 divulga que el producto final puede ser liofilizado para lo cual se adiciona
excipientes después de la separacién, donde estos excipientes incluyen sacarosa,
trehalosa, lactosa, tampones o antioxidantes (Parrs. [433] y [433]). Ademas, D1 divulga
gue las vesiculas pueden ser producidas sin purificacion por lo cual se realiza una
irradiacion con luz UV para el producto final de tal forma que se eliminan y matan las
bacterias (Reiv. 14, Parrs. [89] y [219]).

Las reivindicaciones dependientes 64 a 66 y 68 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 69 (Radicado
NC2022/0000040 del 5 de enero de 2022) refiere a: “método para preparar una
composiciéon farmacéutica que comprende pmEV en una suspension, comprendiendo el
método combinar pmEV con un tampdn farmacéuticamente aceptable, preparando de
este modo la composicién farmacéutica (...)". A continuacion, 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 composicién
farmacéutica que comprende vesiculas
extracelulares microbianas procesadas aisladas
(Parr. [090], reiv. 1, ejemplo 1). Donde la
composicion farmacéutica se prepara en forma
de polvo, granulado, comprimido, capsula,
liquido, pasta o jalea (Reiv. 23, Parr. [139]).

El método comprende combinar las vesiculas con
un tampoén farmacéuticamente aceptable como
PBS (Parr. [090], ejemplo 1).
Combinar las vesiculas con el excipiente
preparando una composicidn farmacéutica solida

Un método para preparar una forma farmacéutica
sélida de la composicion farmacéutica que
comprende pmEV en una forma farmacéutica
sélida, comprendiendo el método:

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

b) comprimir las pmEV combinadas y el (Parr. [435]. Donde la composicion farmacéutica

excipiente farmacéuticamente aceptable; obtenida es usada para un producto alimenticio o
preparando de este modo una forma farmacéutica una bebida alimenticia saludable, de tal forma

sélida de una composicion farmaceéutica. que dicho alimento es preparado en forma de

polvo, granulado, comprimido, capsula, liquido,
pasta o jalea (Reiv. 23, Pérr. [139]).

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

Adicionalmente, D1 divulga que aproximadamente el 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%,
9%, 10%, 11%, 12%, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%,
25%, 26%, 27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%,
40%, 41%, 42%, 43%, 44%, 45%, 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%,
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55%, 56%, 57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62%, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%,
70%, 71%, 72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%,
85%, 86%, 87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95%, 96%, 97%, 98% 0 99%
de las particulas de la composicion farmacéutica son VE (Pag. 135). Asi mismo, divulga
gue las VE descritas en el presente se obtienen a partir de bacterias incluyendo bacilos
gram negativos (como los géneros Bacteroides, Prevotella, Porphyromonas,
Fusobacterium, Bilophila y Sutterella spp.), cocos gram positivos (principalmente
Peptostreptococcus spp.), gram positivos formadores de esporas (Clostridium spp.),
bacilos no formadores de esporas (Actinomyces, Propionibacterium, Eubacterium,
Lactobacillus y Bifidobacterium spp.), y cocos gram negativos (principalmente Veillonella
spp.), de alguno de los géneros Agathobaculum, Atopobium, Blautia, Burkholderia,
Dielma, Longicatena, Paraclostridium, Turicibacter, Tyzzerella, Escherichia, Klebsiella,
Lactobacillus, Shigella, y Staphylococcus (Pag. 119, tablas 1y 2). D1 también menciona
gue la composicion comprende vesiculas de Bifidobacterium animalis lactis la cual es
administrada en un modelo de hipersensibilidad de tipo retardado bajo en KLH y conlleva
a una disminucién de la inflamacion de la oreja en comparacion con un vehiculo (fig. 11).
Ademaés, D1 divulga que las VE descritas se modifican de forma que comprenden o estan
vinculadas, y/o se unan mediante un resto terapéutico, el cual es especifico del cancer
(Pag. 120). Y que la composicion farmacéutica comprende al menos 1 bacteria por cada
1,1.1,1.2,13,14,15,16,1.7,1.8,1.9,2,2.1,22,23,24, 25, 2.6, 2.7, 2.8, 2.9, 3,
3.1,32,33,34,35,36,3.7,38,39,4,4.1,4.2,43,44,45,4.6,4.7,4.8.4.9,5,5.1,
5.2,53,54,55,56,5.7,58,5.9,6,6.1,6.2,6.3,6.4,6.5,6.6,6.7,6.8,6.9,7, 7.1, 7.2,
73,74,75,76,7.7,78,7.9,8,8.1,8.2,8.3, 84,85, 8.6,8.7,88,8.9,9,9.1, 9.2, 9.3,
9.4,9.5,9.6,9.7,9.8,9.9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18. 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
27, 28. 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38. 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 48. 49, 50,
51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58. 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68. 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75,76, 77,78.79, 80, 81, 82, 83, 84, 85, 86, 87, 88. 89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97, 98.
99, 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 750, 800, 850, 900,
950, 1x103, 2x103, 3x103, 4x103, 5x103, 6x103, 7x103, 8x103, 9x103, 1x104, 2x10%, 3x104,
4x104, 5x10%, 6x10%, 7x10%, 8x104, 9x104, 1x10°, 2x10%, 3x10%, 4x10°, 5x10°, 6x10°, 7x10°,
8x10°, 9x10°, 1x1068, 2x106, 3x10%, 4x106, 5x108, 6x10°, 7x1086, 8x106, 9x106, 1x107, 2x107,
3x107, 4x107, 5x107, 6x107, 7x107, 8x107, 9x107, 1x108, 2x108, 3x108, 4x108, 5x108, 6x108,
7x108, 8x108, 9x108, 1x10°, 2x10° 3x10° 4x10°, 5x10° 6x10° 7x10° 8x10°, 9x10°,
1x1010, 2x1019, 3x10%9, 4x10%°, 5x1019, 6x10%°, 7x10%0, 8x10%°, 9x10%°, 1x10%1, 2x10%1,
3x10%1, 4x1011, 5x10%%, 6x10%, 7x10, 8x10%L, 9x10%, y/o 1x10%? particulas VE (Pag. 2).

D1 también divulga que el método comprende combinar las vesiculas con un tampén
farmacéuticamente aceptable como PBS y donde la composicion farmacéutica
comprende al menos 0 no mas del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 11%,
12 %, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%, 25%, 26%,
27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%, 40%, 41%,
42%, 43%, 44%, 45% , 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%, 55%, 56%,
57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62 %, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%, 70%, 71%,
72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%, 85%, 86%,
87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %, 98 % 0 99 % del total
de proteinas EV y bacterianas en la composicion farmacéutica es proteina EV (Parr.
[090], ejemplo 1, reiv. 5). Asi, que las EV se administran en una dosis de 25, 50 y 100 mg
(Parr. [342]). Donde la composicion farmacéutica obtenida es usada para un producto
alimenticio o una bebida alimenticia saludable, de tal forma que dicho alimento es
preparado en forma de polvo, granulado, comprimido, capsula, liquido, pasta o jalea
(Reiv. 23, Parr. [139]). Ademas, menciona que dicha composicion puede ser administrada
Ejemplos de vias de administracion incluyen administracion via oral, rectal,
administracion topica, inhalacién (nasal) o inyeccion, esta Ultima incluye administracion
intravenosa (1V), intramuscular (IM), intratumoral (IT) y subcutanea (SC) (Parr. [43]). Asi
mismo, D1 divulga que el producto final puede ser liofilizado para lo cual se adiciona
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excipientes después de la separacién, donde estos excipientes incluyen sacarosa,
trehalosa, lactosa, tampones o antioxidantes (Parrs. [433] y [433]). Ademas, D1 divulga
gue las vesiculas pueden ser producidas sin purificacion por lo cual se realiza una
irradiacion con luz UV para el producto final de tal forma que se eliminan y matan las
bacterias (Reiv. 14, Parrs. [89] y [219])

Las reivindicaciones dependientes 70 a 74 y 76 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

8.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion 67 (Radicado NC2022/0000040 del
5 de enero de 2022) refiere a: “El método de una cualquiera de las reivindicaciones 63 a
66, en donde las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a aproximadamente 900
mg de proteinas totales (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el
objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Un método para preparar una
composicién farmacéutica que
comprende pmEV en una
suspension,

Un método para preparar
composicion farmacéutica que
comprende vesiculas
extracelulares microbianas
procesadas aisladas (Parr.
[090], reiv. 1, ejemplo 1).

Un método para preparar
composicion farmacéutica que
comprende vesiculas
extracelulares microbianas
procesadas aisladas (Pags. 2y
3, seccidn - Isolation and
Characterization of OMVs)

comprendiendo el método
combinar pmEV con un tampén
farmacéuticamente aceptable,
preparando de este modo la
composicién farmacéutica

El método comprende combinar
las vesiculas con un tampon
farmacéuticamente aceptable
como PBS (Parr. [90], ejemplo
1).

El método comprende combinar
las vesiculas con un tampon
farmacéuticamente aceptable
como PBS (Pags. 2y 3, seccidn
- Isolation and Characterization
of OMVs)

en donde las pmEV comprenden
de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de
proteinas totales

La composicion farmacéutica
comprende al menos 0 no mas
del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%,
7%, 8%, 9%, 10%, 11%, 12 %,
13%, 14%, 15%, 16%, 17%,
18%, 19%, 20%, 21%, 22%,
23%, 24%, 25%, 26%, 27%,
28%, 29%, 30%, 31%, 32%,
33%, 34%, 35%, 36%, 37%,
38%, 39%, 40%, 41%, 42%,
43%, 44%, 45% , 46%, 47%,
48%, 49%, 50%, 51%, 52%,
53%, 54%, 55%, 56%, 57%,
58%, 59%, 60%, 61%, 62 %,
63%, 64%, 65%, 66%, 67%,
68%, 69%, 70%, 71%, 72%,
73%, 74%, 75%, 76%, 77%,
78%, 79%, 80%, 81%, 82%,
83%, 84%, 85%, 86%, 87%,
88%, 89%, 90%, 91%, 92%,
93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %,
98 % 0 99 % del total de
proteinas EV y bacterianas en la
composicién farmacéutica es
proteina EV (Reiv. 5).

Las vesiculas comprenden 900
Mg de proteinas totales (Pag. 4,
seccién - Uptake and
Internalization of OMVs by
HMEC-1).

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 67, ya que divulga un método para preparar composicion farmacéutica
gue comprende vesiculas extracelulares microbianas procesadas aisladas (Parr. [090],
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reiv. 1, ejemplo 1). Donde el método comprende combinar las vesiculas con un tampén
farmacéuticamente aceptable como PBS y donde la composicion farmacéutica
comprende al menos 0 no mas del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 11%,
12 %, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%, 25%, 26%,
27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%, 40%, 41%,
42%, 43%, 44%, 45% , 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%, 55%, 56%,
57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62 %, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%, 70%, 71%,
72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%, 85%, 86%,
87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %, 98 % 0 99 % del total
de proteinas EV y bacterianas en la composicion farmacéutica es proteina EV (Parr.
[090], ejemplo 1, reiv. 5). Asi, que las EV se administran en una dosis de 25, 50 y 100 mg
(Parr. [342], figs. 8A'y 8D).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 67 y el método divulgado
en D1, consiste en que las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de proteinas totales.

No hay evidencia de que las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de proteinas totales proporcione un método con algun efecto
técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que un método para
preparar una composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
microbiana procesadas aisladas, donde vesiculas de Bifidobacterium animalis lactis la
cual es administrada en un modelo de hipersensibilidad de tipo retardado bajo en KLH 'y
conlleva a una disminucién de la inflamacion de la oreja en comparacion con un vehiculo
ya habia sido previsto en dicho documento (fig. 11). Adicionalmente, no se evidencia
efecto técnico asociado a cualquier pmEV ni a las cantidades reclamadas de proteina
total.

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

Sin embargo, el incluir vesiculas extracelulares bacterianas que comprenden una
concentracion alterna de proteinas totales en un método para preparar una composicion
farmacéutica sdlida ya esta divulgado en D2 que se refiere a un método para preparar
una composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares microbiana
procesadas aisladas, donde las vesiculas son de Escherichia coli y para obtenerlas, las
bacterias fueron cultivadas en caldo de lisogeniay las vesiculas son purificadas del cultivo
bacteriano, donde el paso final de purificacion comprende la ultracentrifugacion en
gradiente de densidad flotante, donde el pellets comprende dichas vesiculas por lo cual
se resuspenden en PBS. (Pags. 2 y 3, seccion - Isolation and Characterization of OMVSs).
Donde las vesiculas comprenden 900 ug de proteinas totales (Pag. 4, seccion - Uptake
and Internalization of OMVs by HMEC-1). Y donde las vesiculas son de Escherichia coli
y cuya administracion intraperitoneal muestra una infiltracién significativa de neutrofilos
en los tejidos pulmonares del ratdn in vivo, con mayor expresion del quimioatrayente de
neutréfilos CXCL1, un homologo murino funcional de IL-8 humana ya habia sido previsto
en dicho documento (Abstract, Pags. 2 y 3, seccion - Isolation and Characterization of
OMVs).

Adicionalmente, esta ampliamente reportadas composiciones que comprenden vesiculas
extracelulares o exosomas con entre 5 mg a 900 mg del contenido son proteinas de EV3.

3Marques, A. R. (2018). Formulation strategies for extracellular vesicle delivery. Thesis submitted for the degree of Doctor of
Philosophy. School of Pharmacy. University College London. Recuperado desde:
https://discovery.ucl.ac.uk/id/eprint/10072663/1/TRINDADE,%20RP%20-%20Final%20eThesis.pdf
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En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir vesiculas con una concentracion alternativa de proteinas totales en un método
para preparar una composicién como ensefia D2 en el método de D1, para asi llegar al

objeto de la reivindicacién 67. Por lo cual se considera obvia.

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 75 (Radicado
NC2022/0000040 del 5 de enero de 2022) refiere a: “El método de una cualquiera de las
reivindicaciones 69 a 74, en donde las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de proteinas totales (...)". A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de
la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Un método para preparar una
forma farmacéutica sélida de la
composicién farmacéutica que
comprende pmEV en una forma
farmacéutica sélida,
comprendiendo el método:

Un método para preparar
composicion farmacéutica que
comprende vesiculas
extracelulares microbianas
procesadas aisladas (Parr.
[090], reiv. 1, ejemplo 1). Donde
la composicion farmacéutica se
prepara en forma de polvo,
granulado, comprimido, capsula,
liquido, pasta o jalea (Reiv. 23,
Parr. [139]).

Un método para preparar
composicién farmacéutica que
comprende vesiculas
extracelulares microbianas
procesadas aisladas (P4ags. 2y
3, seccion - Isolation and
Characterization of OMVSs)

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

El método comprende combinar
las vesiculas con un tampén
farmacéuticamente aceptable
como PBS (Parr. [090], ejemplo
1).

El método comprende combinar
las vesiculas con un tampon
farmacéuticamente aceptable
como PBS (Pags. 2y 3, seccion
- Isolation and Characterization
of OMVs)

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

Combinar las vesiculas con el
excipiente preparando una
composicién farmacéutica solida
(Parr. [435]. Donde la
composicion farmacéutica
obtenida es usada para un
producto alimenticio o una
bebida alimenticia saludable, de
tal forma que dicho alimento es
preparado en forma de polvo,
granulado, comprimido, capsula,
liquido, pasta o jalea (Reiv. 23,
Parr. [139]).

No menciona

en donde las pmEV comprenden
de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de
proteinas totales.

La composicion farmacéutica
comprende al menos 0 no mas
del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%,
7%, 8%, 9%, 10%, 11%, 12 %,
13%, 14%, 15%, 16%, 17%,
18%, 19%, 20%, 21%, 22%,
23%, 24%, 25%, 26%, 27%,
28%, 29%, 30%, 31%, 32%,
33%, 34%, 35%, 36%, 37%,
38%, 39%, 40%, 41%, 42%,
43%, 44%, 45% , 46%, 47%,
48%, 49%, 50%, 51%, 52%,
53%, 54%, 55%, 56%, 57%,
58%, 59%, 60%, 61%, 62 %,
63%, 64%, 65%, 66%, 67%,
68%, 69%, 70%, 71%, 72%,
73%, 74%, 75%, 76%, 77%,
78%, 79%, 80%, 81%, 82%,

Las vesiculas comprenden 900
Mg de proteinas totales (Pag. 4,
seccion - Uptake and
Internalization of OMVs by
HMEC-1).

Pagina 16 de 22

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

www.sic.gov.co ~

Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co

MNuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con
el medio ambiente

e



COLOMBIA p . :
o POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA | ;/SUPERINTENDENCIA
Oficio N° 19561 de 7 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2022/0000040

83%, 84%, 85%, 86%, 87%,
88%, 89%, 90%, 91%, 92%,
93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %,
98 % 0 99 % del total de
proteinas EV y bacterianas en la
composicion farmacéutica es
proteina EV (Reiv. 5).

D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencién definida en
la reivindicacién 75, ya que divulga un método para preparar composicion farmacéutica
gue comprende vesiculas extracelulares microbianas procesadas aisladas (Parr. [090],
reiv. 1, ejemplo 1). Donde el método comprende combinar las vesiculas con un tampon
farmacéuticamente aceptable como PBS y donde la composicion farmacéutica
comprende al menos o0 no mas del 1%, 2%, 3%, 4%, 5%, 6%, 7%, 8%, 9%, 10%, 11%,
12 %, 13%, 14%, 15%, 16%, 17%, 18%, 19%, 20%, 21%, 22%, 23%, 24%, 25%, 26%,
27%, 28%, 29%, 30%, 31%, 32%, 33%, 34%, 35%, 36%, 37%, 38%, 39%, 40%, 41%,
42%, 43%, 44%, 45% , 46%, 47%, 48%, 49%, 50%, 51%, 52%, 53%, 54%, 55%, 56%,
57%, 58%, 59%, 60%, 61%, 62 %, 63%, 64%, 65%, 66%, 67%, 68%, 69%, 70%, 71%,
72%, 73%, 74%, 75%, 76%, 77%, 78%, 79%, 80%, 81%, 82%, 83%, 84%, 85%, 86%,
87%, 88%, 89%, 90%, 91%, 92%, 93%, 94%, 95% , 96 %, 97 %, 98 % 0 99 % del total
de proteinas EV y bacterianas en la composicion farmacéutica es proteina EV (Parr.
[090], ejemplo 1, reiv. 5). Asi, que las EV se administran en una dosis de 25, 50 y 100 mg
(Parr. [342], figs. 8A y 8D). Donde la composicién farmacéutica obtenida es usada para
un producto alimenticio o una bebida alimenticia saludable, de tal forma que dicho
alimento es preparado en forma de polvo, granulado, comprimido, capsula, liquido, pasta
o jalea (Reiv. 23, Parr. [139]). Ademas, menciona que dicha composicion puede ser
administrada Ejemplos de vias de administracion incluyen administracion via oral, rectal,
administracion topica, inhalacion (nasal) o inyeccion, esta ultima incluye administracion
intravenosa (1V), intramuscular (IM), intratumoral (IT) y subcutanea (SC) (Parr. [43]). Asi
mismo, D1 divulga que el producto final puede ser liofilizado para lo cual se adiciona
excipientes después de la separacién, donde estos excipientes incluyen sacarosa,
trehalosa, lactosa, tampones o antioxidantes (Parrs. [433] y [433]).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 75 y el método divulgado
en D1, consiste en que las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de proteinas totales.

No hay evidencia de que las pmEV comprenden de aproximadamente 5 mg a
aproximadamente 900 mg de proteinas totales proporcione un método con algun efecto
técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que un método para
preparar una composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares
microbiana procesadas aisladas, donde vesiculas de Bifidobacterium animalis lactis la
cual es administrada en un modelo de hipersensibilidad de tipo retardado bajo en KLH y
conlleva a una disminucién de la inflamacion de la oreja en comparacion con un vehiculo
ya habia sido previsto en dicho documento (fig. 11). Adicionalmente, no se evidencia
efecto técnico asociado a cualquier pmEV ni a las cantidades reclamadas de proteina
total.

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

Sin embargo, el incluir vesiculas extracelulares bacterianas que comprenden una
concentracion alterna de proteinas totales en un método para preparar una composicion
farmacéutica sdlida ya esta divulgado en D2 que se refiere a un método para preparar
una composicion farmacéutica que comprende vesiculas extracelulares microbiana
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procesadas aisladas, donde las vesiculas son de Escherichia coli y para obtenerlas, las
bacterias fueron cultivadas en caldo de lisogeniay las vesiculas son purificadas del cultivo
bacteriano, donde el paso final de purificacion comprende la ultracentrifugacion en
gradiente de densidad flotante, donde el pellets comprende dichas vesiculas por lo cual
se resuspenden en PBS. (Pags. 2y 3, seccion - Isolation and Characterization of OMVSs).
Donde las vesiculas comprenden 900 ug de proteinas totales (Pag. 4, seccion - Uptake
and Internalization of OMVs by HMEC-1). Y donde las vesiculas son de Escherichia coli
y cuya administraciéon intraperitoneal muestra una infiltracién significativa de neutréfilos
en los tejidos pulmonares del ratdn in vivo, con mayor expresion del quimioatrayente de
neutréfilos CXCL1, un homologo murino funcional de IL-8 humana ya habia sido previsto
en dicho documento (Abstract, Pags. 2 y 3, seccion - Isolation and Characterization of
OMVs).

Adicionalmente, esta ampliamente reportadas composiciones que comprenden vesiculas
extracelulares o exosomas con entre 5 mg a 900 mg del contenido son proteinas de EV4.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir vesiculas con una concentracion alternativa de proteinas totales en un método
para preparar una composicién como ensefia D2 en el método de D1, para asi llegar al
objeto de la reivindicacién 75. Por lo cual se considera obvia.

9. Conclusién

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

item Documento REMINGEEC OrEs Requisito que afecta
afectadas

1,2,12 a 20, 23 a 33,
35,37a39y 63 a 66, Novedad

D1 WO/2019/051380 68a74y76

67y 75 Nivel inventivo
D2 Lee_, J, .Gt aI._Front|ers 67y75 Nivel inventivo
in microbiology

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, 0 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.

Notifiqguese 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.

4Marques, A. R. (2018). Formulation strategies for extracellular vesicle delivery. Thesis submitted for the degree of Doctor of
Philosophy. School of Pharmacy. University College London. Recuperado desde:
https://discovery.ucl.ac.uk/id/eprint/10072663/1/TRINDADE,%20RP%20-%20Final%20eThesis.pdf
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Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0000040 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:

3a1ll,21 1,2 122
Art. 14 3ali, 40 Art. 15 ) Art. 20 22y 40a Art. 25_ gFaIta de unidad de 20,23 a 39
y 41 62 invencion) y 63 a76
parcialmente
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda 1,2,12a20,23a33,35,37a39y63a76
Microbial  extracellular  vesicles, pmEV, pharmaceutical
composition, method, preparation, tampon, gamma irradiation, UV
Palabras clave utilizadas irradiation, heat, oxigen, bacteria, grampositive, gramnegative,
anaerobic, aerobic, acid, alkalinic, solid composition, pill, tablet,
enteric coverage.
Clasificaciones utilizadas para la blsqueda CIP: AB1K 35/74, AB1K 35/745, AG1K 35/744, AG1P 37/00,
P q * |A61P 35/00
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de L
p N° de solicitud de Fecha de P .
b;zggs%? patente / Publicacion Re/ng/glcddzﬁiligr;es Citas relevantes del estado de la Cg;igﬁ:;?:l
datos N° de patente / /Presentacion afectadas técnica citado(?)
1
consultadas Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
1,2,12 a 20,
23 a 33, 35, 37 ) ) ] X
NC2020/0004233 a 39y 63 a66,| Parr. [090], reiv. 1, ejemplo 1, fig.
SIPI/ ISA/ | WO/2019/051380 14/03/2019 68a74y76 11
EPO 67y 75
NC2020/0004232
WO0/2019/051381 14/03/2019 ) . A
05007266B
W02004/014418 | 18/02/2004 - } A
NC2021/0013895
WO/2020/191361 | 20/09/2020 - ) T
NC2022/0000041
SIPI WO/2020/252144 17/10/2020 - - T
NC2022/0010242 ) i T
WO/2021/133904 01/07/2021
NC2023/0000114
WO/2021/252877 | 16/12/2021 - ) T
EP3403670A1 21/11/2018 - - A
ISA/ EPO/ |WO2019/099482A1|  23/05/2019 - - A
PATBASE | \w02019099682A1 |  23/05/2019 - - A
W02019010255A1 10/01/2019 - - A
ISA/EPO | Kang, C. S., etal. 24/10/2013 - - A
W019157003 Al 15/08/2019 - - T
PATBASE
W018034457A1 22/02/2018 - - A
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US2019388479AA 06/09/2019 - - T
WO19051380A1 14/03/2019 - - A
WQ019004673A2 03/01/2019 - - A
WOQO17057882A1 06/04/2017 - - A
US2018057896AA 01/03/2018 - - A
WO015178653A1 26/11/2015 - - A
PUBMED/
SCIENCE Kim, O.Y, et al 20/09/2017 - - A
DIRECT
Bitto, N. J., &
GOOGLE/ P
PUBMED Kaparak,l\j-Llaskos, 16/06/2017 - - A
GOOGLE/ Norheim, G., et al. 21/09/2015 - - A
EPO
Pags. 2 y 3, seccion - Isolation
GOOGLE Lee, J., etal. 11/10/2018 67y 75 and Characterization of OMVs Y
Marque, A. R. 2018 - - A
W02018070939A1 19/04/2018 - - A
JP2011188870A 29/09/2011 - - A
JP2013139471A 18/07/2013 - - A
JP5818793B2 18/11/2015 - - A
US9394344B2 19/07/2016 - - A
ES2466816T3 11/06/2014 - - A
DE2848965A1 11/11/1978 - - A
GOOGLE | JP2016507543A 10/03/2016 - - A
PATENTS | 5927335982 01/03/2016 - - A
US9274109B2 01/03/2016 - - A
KR101421779B1 28/07/2014 - - A
US20170145061A1| 25/05/2017 - - A
Us9446080B2 20/09/2016 - - A
US9028841B2 12/05/2015 - - A
ES2607955T3 04/04/017 - - A
W02012093754A1 12/07/2012 - - A
Lee, J., et al. (2018). Outer Membrane Vesicles Derived From Escherichia coli
Regulate Neutrophil Migration by Induction of Endothelial IL-8. Frontiers in
microbiology, 9, 2268.
Marques, A. R. (2018). Formulation strategies for extracellular vesicle delivery.
(1) cita completa literatura no patente| Thesis submitted for the degree of Doctor of Philosophy. School of Pharmacy.
(LNP) University College London.
Apelido, A A (Fecha) Titulo del Kang,_ C. S, et al (_2013). _E_xtra_lcellular vesicles derlved_ from gut microbiota,
articulo. Nombre de ia|especially Akkermansia muciniphila, protect the progression of dextran sulfate
revista. Volumen(NGmero), pp-pp. sodium-induced colitis. PloS one, 8(10), e76520.
o Kim, O.Y, et al. (2017). Bacterial outer membrane vesicles suppress tumor by
interferon-y-mediated antitumor response. Nat Commun, 20;8(1): 626.
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
NP ://XXXXXXXX. Bitto, N. J., & Kaparakis-Liaskos, M. (2017). The Therapeutic Benefit of Bacterial
Membrane Vesicles. International journal of molecular sciences, 18(6), 1287.
Norheim, G., et al. (2015). An OMV Vaccine Derived from a Capsular Group B
Meningococcus with Constitutive FetA Expression: Preclinical Evaluation of
Immunogenicity and Toxicity. PloS one, 10(9), e0134353.
(°) Categorias de documentos citados
wpn ; P . “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion
A Docutrnelnto que; deﬂlne eltestado general de la técnica no considerado o la de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto
como particularmente relevante. con d_ich_a_solicitud,, pero puede ser l’JtiI_ para I_a, mejor comprension
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de del pnTmplo 0 tequa en qule sehbar_:,a la mvtlencmn, 0 parakL)dem%;tLar
presentacion internacional o en fecha posterior. que el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha
invencion son incorrectos.

Pagina 21 de 22
Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad Le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co *r——



COLOMBIA . . ]
o POTENCIADELA 7~ Industria y Comercio
VlDA r_)SUPERINTENDENCIA
Oficio N° 19561 de 7 de noviembre de 2024

Ref. Expediente N° NC2022/0000040

“L" Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, dudas “X” Documento particularmente relevante; la invenci6n
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de reivindicada no puede considerarse nueva o que implique una
publicacion de otra cita, siempre van acompariados de una explicacién, por actividad inventiva por referencia al documento aisladamente

la cual se citan. considerado.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos “Y” Documento particularmente relevante; la invencion

siempre estard acompariado por otra letra que indique la pertinencia del reivindicada no puede considerarse que implique una actividad

documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. inventiva cuando el documento se asocia a otro u otros documentos
de la misma naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién internacional experto en la materia.

pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

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