Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 16701 de 30 de septiembre de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0010255

Sefiores
MAYO FOUNDATION FOR MEDICAL EDUCATION AND RESEARCH

TITULO DE LA SOLICITUD: “VACUNAS INDIVIDUALIZADAS PARA PREVENCION Y
TRATAMIENTO DE CANCER”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/067237

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 29 de diciembre de 2020.
PRIORIDAD: US 62/955,684 31 de diciembre de 2019.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisidén 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 29 de julio
de 2022 bajo el nimero NC2022/0010701, y teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo
34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta oficina
acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de desarrollar vacunas individualizadas
a partir de cuerpos apoptoticos tumorales que estimulen la respuesta inmunitaria siendo
utiles en el diagnéstico y el tratamiento del cancer.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un método para
preparar cuerpos apoptoticos a partir de un espécimen o biopsia tumoral, que comprende:
obtener células tumorales humanas de un sujeto; inducir la apoptosis de las células
tumorales humanas con un farmaco o un tratamiento fisico; y recolectar cuerpos
apoptéticos de las células tumorales humanas apoptoticas al: centrifugar a una baja
velocidad para formar un sedimento y un sobrenadante de centrifugacion a baja
velocidad; recolectar el sobrenadante de centrifugacion a baja velocidad; y centrifugar el
sobrenadante de centrifugacion a baja velocidad a una alta velocidad para formar un
sedimento de centrifugacion a alta velocidad y un sobrenadante de centrifugacion a alta
velocidad; y aislar el sedimento de centrifugacion a alta velocidad, en donde una
composicién inmunogénica comprende cuerpos apoptéticos tumorales inmunogénicos
(TABI) tratados con farmacos que tienen una pureza de al menos 82 a 100 por ciento, y
en donde los TABI se obtienen en menos de 2 horas.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de julio de
2022 bajo el niumero NC2022/0010701.
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4. No es unainvencion

En consideracion con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decisién 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:

(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material biolégico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de la reivindicacién 10 no se
considera como una invencion, toda vez que, a pesar de que se reclama en su preambulo
una composicion inmunogénica, esta no se define en términos de sus caracteristicas
técnicas esenciales, es decir indicando su componente activo y demas ingredientes
(excipientes y/o adyuvantes) en las cantidades y proporciones especificas propios de
dicha composicion. En su lugar se define el producto a partir de su proceso de obtencion
haciendo referencia a que es “Una composicién inmunogénica de cuerpos apoptéticos
tumorales inmunogénicos (TABI) hecha por un método de la reivindicacion 1”. En
consecuencia, en ausencia de caracteristicas técnicas que definan la composicion, su
Unico componente son los cuerpos apoptéticos tumorales que corresponden a material
biologico aislado tal cual como se encuentra en la naturaleza o aquel que pueda ser
aislado. Asi las cosas, la materia reclamada corresponde a una no invencion de acuerdo
con el articulo citado.

5. 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 quirargicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 1 a 9 no
es patentable, toda vez que, hacen referencia a un método para preparar cuerpos
apoptoticos a partir de una biopsia tumoral, que comprende: obtener células tumorales
humanas de un sujeto; inducir apoptosis de las células tumorales humanas con un
farmaco o un tratamiento fisico; recolectar cuerpos apoptoticos de las células tumorales
humanas apoptéticas al: centrifugar a baja velocidad para formar un sedimento y un
sobrenadante de centrifugacion a baja velocidad; recolectar el sobrenadante de
centrifugacion a baja velocidad; y centrifugar el sobrenadante de centrifugacion a baja
velocidad a alta velocidad para formar un sedimento de centrifugacion a alta velocidad y
un sobrenadante de centrifugacion a alta velocidad; y aislar el sedimento de
centrifugacion de alta velocidad, en donde una composicion inmunogénica comprende
cuerpos apoptoticos tumorales inmunogénicos (TABI), en donde el paso de induccién de
apoptosis es con mas de un farmaco o tratamiento fisico dirigido a ese tipo de célula
tumoral humana, en donde el método comprende ademas el paso de obtener las células
tumorales humanas que seleccionan el o los tratamientos fisicos o farmaco para elaborar
TABI especificos de sujeto, medir la proliferacion de cTL a los TABI especificos de sujeto
y entonces proporcionar los TABi especificos del sujeto al sujeto dependiendo de
la proliferacion de cTL medida.
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En este punto, cabe resaltar que la descripcidbn menciona en primer lugar que, los TABI
pueden ser autdlogos o alogénicos (Pagina 3. Linea 4, Parr. [009]- Descripcién); y que
estos se administran a un sujeto aproximadamente una vez cada dos a tres semanas, 0
aproximadamente una vez por semana durante un régimen de tratamiento contra el
cancer dado. El curso o duracion del tratamiento depende de una variedad de factores,
tal como la severidad de la enfermedad, la edad del paciente, la concentracién, la
actividad de los TABI de la presente invencién y/o combinaciones de estos. También se
apreciarda que la dosis efectiva de los TABI de la presente invencion usada para el
tratamiento o profilaxis puede incrementar o disminuir durante el transcurso de un
régimen de tratamiento o profilaxis particular. Los cambios en la dosis de los TABI de la
presente invencidn pueden dar por resultado y llegar a ser evidentes por ensayos de
diagndstico estandar o imagenologia conocida en la técnica. En algunos casos, se puede
requerir la administracién cronica. Por ejemplo, los TABI de la presente invencion se
administran al sujeto en una cantidad y duracidén suficientes para tratar al paciente
(Paginas 8 y 9. Parr. [0035]- Descripcion). Asi las cosas, la materia reclamada
corresponde a un método de tratamiento de acuerdo con el articulo citado.

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,
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.

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 actuacién administrativa.
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Nubia Milena Pinzon Ibafiez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)
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