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Codigo 02 - 01 - 08

relacidn con la solicitud contenida en el expediente de

la referencia y en particular para dar respuesta a su filtima

providencia proferida dentro del mismo, por medio del presente

escrito me permito manifestarle

Con respecto a la observacidn al término "envase", el
significado del mismo es discutido para el contexto de
la solicitud en la pégina 2, lineas 6-15, de la descrip-

c1dn

Este parrafo explica que el envase puede ser un envase
o un dispositivo dispensador que puede contener una o
e —

mas formas de dosificacidn unitaria que contiene los

1“552252555§ activos Se dan ejemplos del material del
cual el envase puede ser hecho También se especifica
que el agente antiviral y la vacuna del HBV, cuando se

prevee su administracidon como dos composiciones separadas,
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pueden estar presentes en la forma de un envase doble

Por lo tanto, envase tambié&n puede ser pensado como "kit" /
e_.__-—_________—_—-_—-

La 2nvemcidn no se refiere Gnicamente a una composicidn
farmaceltica que comprende los dos ingredientes actaivos,
como el sefior Examinador pareciera creer Mas bien, se
refiere més generalmente a un envase o0 a un "kit", el
cual contiene ambos de los 1ngredientes activos, aunque

ellos estén o no presentes en una fnica composicidn

La a1nvencion se refiere a los dos 1ingredientes activos

—————

para uso sequencial o simulténeo

Ahora bien, en respuesta a 1lo solicitade y siguiendo
instruccicnes de m1 representada modifico el titulo de

la solicitud asi

FORMA ENVASADA DE COMPOSICIONES FARMACEUTICAS NUCLEOSIDI-
CAS ACTIVAS PARA VACUNAS CONTRA LA HEPATITIS

El capitulo reivindicatorio ha sido redefinido para expre-

sar mejor el objeto de la solicitud

Acompafio copia de mi1i escrito radicado el dia 4 de Abrail
de 2000 con el cual presenté& la copia certifaicada de
la solicitud britédnica No 9900630 6, de la cual se rei-

vindica praoraidad

Conforme a las correcciones y modificaciones efectuadas,

acompafio un nuevo texto de las reavaindicaciones, un nuevo
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extracto para su publicacidbn en la Gaceta de 1la Propiedad
Industrial, una nueva tarjeta del Archivo Tem&tico y una nueva

tarjeta del Archivo de Propietarios

Le solicito se sirva agregar este escrito y sus anexos al expe-

diente y ordenar la publicacidn del extracto en la Gaceta

...-—--""'"'_-'-— _\
—-/
//
’/
De Usted atentamente,-
-
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REIVINDICACIONES

Forma envasada para una composicidn farmac&utica que com-
prende como ingredientes actaivos (1) un agente antaiviral
activo contra el virus de la hepatatis B y {2) una vacuna
para profilaxis y tratamiento de la hepatitis B, dachos

ingredientes de uso simultdneo o secuencial

Forma envasada para una composicidn conforme a la reivindi-
cacidon 1, en la cual el agente antiviral activo contra el

virus de la hepatitis B es un an&logo nucleosidico

Forma envasada para una composicidn conforme a las reivin-
dicaciones 1 y 2, en la cual dicho agente antiviral se
selecciona del grupo consistente entre penciclovir, famcai-

clovair o lamivudina

Forma envasada para una composicidn conforme a las reivain-
dicaciones 1 a 3, en la cual dicho agente antiviral es un

andlogo nucleotidaco

Forma envasada para una composicidn conforme a las reivin-
dicaciones 2 y 4, en donde dicho agente antiviral se selec-
ciona del grupo del ganciclovir, lobucavir, adefovir, riba-

virina, BMS200 475, vidarabina o ARA-AMP

Forma envasada para una composicldn seglin la reivindicacidn

1, cuyo agente antiviral es el interferén alfa



7 -d//;orma envasada para una composicidn segfin la reivindicacidn
1, en la cual la vacuna activa contra la hepatitis B con-

tiene un antigeno de superficie de la hepatitis B

8 - Forma envasada para una composicidn segiin la reivindicacaidn
7, en donde la vacuna activa mencionada contiene el antige-

no SL*#

9 -\//;orma envasada para una composicidn conforme a la reivindi-
cacidn 8, en donde la vacuna activa contiene un antigeno

S de 226 aminocécidos

10 - Forma envasada para una composicidn conforme a las reivin-
dicaciones 1 a 9, en donde la vacuna activa contiene un ad-

yuvante

11 Forma envasada para una composicidn conforme a la reivinda-
caci1dn 10, en donde el adyuvante se selecciona del grupo
de adyuvantes consistentes en 3D-MPL, QS21, mezcla de QS21
y colesterol, oligonuclebtido CpG, hidrdxido de aluminio,
fosfato de aluminio, tocoferol y emulsidn "aceite en agua",

o una combinacidn de 2 o mAs adyuvantes

12 - Forma envasada para una composicidn segiin la reivindicacidn
11, en donde el adyuvante contiene 3D-MPL, (821 y una emul-

s16n "aceite en agua"

13- TForma envasada para composicidn conforme a la reivindica-

c16n 12, en donde la emulsidn "aceite en agua" contiene es-
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cualeno, tocoferol, y mono-oleato de polioxietilensorbitén

(Tween 80)

14 - Forma envasada para composicidn farmacéutica para el trata-
miento de pacientes con virus de hepatitis B, dicha compo-
s1c10n siendo administrada en forma simultfnea o secuencial
en cualquier orden de un agente antaiviral activo contra el
virus de hepatitis B y una vacuna contra la hepatitis B,

dichos i1ngredientes en cantidad segura y eficaz

15 —\/éi;puestos antivirales activoes como 1ingredientes en la
preparacidn de formas envasadas de medicamentos para pa-

cientes ya estimulados con vacunas para la hepatitis B y

que padecen infeccidn por virus de hepatitis B

16 -4/§;cunas activas conforme a las reivindicaciones 7 a 13,
como 1ingredientes en la preparacidn de formas envasadas de
medicamentos para el tratamiento de pacientes ya estimula-
dos con un compuesto antivairal y que padecen la infeccidn

por el virus de hepatatis B
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Enl relacibn con la solicitud contenida en el expediente de le
\
I
rﬁfereﬁcia y en particular pera der cumplimiento a lo establecide

en e? Articulo 4 D - (3) del Convenio de Parfs con el presente
escrito acompafio
1

|
La Copia certificada de la solicitud de patente brit&nica
|

9900630 6 de la cual se reijvindice prioridad debidamente

traducida en su capitulo reiﬂindicatorio

{
|
E
Le solicito se sirva agregar e?te escrito y sus anexos al
I 1
eTpediente
I

f
De Qated atentamente

!
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2do EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

Radicacién no 00 1261

Concepto Tecnico no 1460 Clasificacion Intemacional de Patentes A81K 39/29

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art 38 de la Decision 486 se determino que
esta solicitud de Patente de Invencion

SIfY]
SI[v]
SI[Y]
SI[Y]

SI[Y]

SIT ]

SIT ]

SI |
SI[Y]
SI[v]

NO[]
NO[ ]
NO[]
NOT[ ]

NO[ |

NOT ]

NO[ |

NO[¥]

NO[ |

NO[ ]

Contiene un resumen de la invencidn (Art 26-e)
Contiene el titulo o nombre de la invencidn (Art 27 d)
Contiene la descnpcion de la invencion (Art 26-b)

NO ES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesanos para comprender la invencion
(Art 26-d)

Contiene una o mas reivindicaciones {Art 26-c)

NO ES APLICABLE [¥] Han sido desamoliados los productos y/o procedimientos a
partir de recursos geneticos o de sus productos denvados de los que cualquiera de los
Paises Miembros es pals de ongen (Art 26- h)

NO ES APLICABLE [¥ JLos productos y/o procedimientos han sido obtenidos o
desamollados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamencanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes (Art 26-1)

La invencin se refiere a un producto relativo a un matenal biologico (Art 26 J)
La pnondad concide con la materia revindicada
CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS SI[ ] NO [¥] ver hoja(s) anexa(s)

Nuevo titulo folio 56

EXAMINADOR TECNICO
202016
BogotaD C, 200209 30

Carrera 13 No 2700 Piso 5y 10
Conmutador 334 12 21-2 34
Fax 281 31 25 e mail nfo@sic gov co
Santa Fede BogotAD C Colombia
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Bogota DC

Doctor(a)

GERMAN CASTILLO GRAU *

Apoderado(a)

REFERENCIA Radicacién No 00-1261
Tramite 002
Evento 001
Actuacibn 416
Oficio No 1970
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reune los requisitos de forma establecidos en los
articulos 26 y 27 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y en las
demas disposiciones wgente"s sobre la matena, se envia el extracto de la solicitud a la
Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacion en la Gaceta de Propiedad
Industnal, conforme lo establece el articulo 40 de la misma Decision

Cimplase .
Dado en Bogota DC, a los

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Dvigidn de Nuevas Creaciones

Bogota, DC, El extracto de esta solicitud fue publicado en el
numero e la Gaceta de Propiedad Industrial, de fecha 2\ 01~ O

El térrmino habil seialado por la ley expird el>0 04 - Ay  SI
NO se presentaron oposiciones por parte de terceros

202016

Carrera 13 No 27-00 Piso 5y 10
Conmutador 334 12 21-2-3-4
Fax 281 31 25 e mail info@sic gov co
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