- 2P
1332(

Castillo Grau & Asociados

ABOGADOS
Sefiores Mﬂ:mmmmmmmm COMERCIO
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO ;¢ 00-058242- -00013-0000 CACIONES
Divisién de Nuevas Creaciones _'I;_ec g?mﬂ%;r % ?., 34 09 Dep 2020 NUECR
fa

SITO
Bogot4, D C Eve RO EorAREQuUE  Fatios 10

Ref Expediente 00-58242
Solicitud de Patente

Por la presente me permito dar respuesta al concepto técnico 1135 de ese

Despacho sobre el cual tengo vanas observaciones tanto de mi cliente como mias

Reconocemos que hubo un error de presentacibn en el capitulo de
reivindicaciones por omision de algunos procedimientos en la reivindicacién 2,

razén por la cual anexamos el capitulo reivindicatorio con la correccion del caso

Respecto a los cuestionamientos del examinador sobre la clandad de la solicitud y

sobre el objetivo y unidad del invento nos permitimos las siguientes precisiones

La reivindicacién 1 aclaramos que se frata de una rewvindicacion de producto
(preparacion de vesicula) Para un entendido en la técnica es claro que no es
posible aislar vesiculas ( blebs) utiizando ingenieria genética, por lo general se

acude a una etapa de extraccion, y en ocasiones con detergente

La interpretacién razonable de esta reivindicacion 1 es que se busca proteger la
preparacién de una vesicula que ha sido aislada de una cepa de Neissena,
sometida a procesos de ingenieria genética para asi entender el concepto de
genética obtenida mediante dichos métodos Esto aclararia la duda del
examinador sobre si estamos reivindicando "una preparacion de vesicula mediante
ingenieria genética” con la precisién de que no se estan modificando vesiculas a

través de ia ingenieria genética
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Ahora, cuando el examinador afirna que se trata de 7 procedimientos diferentes
para obtener un mismo producto, esto no cabe en nuestro caso por cuanto cada
uno de los procesos definidos en la reivindicacion arroja una diferente preparacién

de vesicula

Al combinar diferentes procesos se obtienen ciertos resultados ventajosos en las
vesiculas obteridas de dichas cepas sometidas a multiples modificaciones Por
ello ratficamos que Ja reivindicacién 1 define mediante un proceso (a) el método
de reducir la PorA inmuno dominante en vesiculas de Neisseria y no se puede
aducir falta de clandad por el hecho de que en la reivindicacién dependiente 2 se
mencionen o definan la uhlizacidn de procesos adicionales (de b hasta 1) para

modificar aun mas la cepa de diferentes maneras antes de preparar las vesiculas

Cada modificacion adicional arrojara vesiculas dotadas de propiedades mas
ventajosas lo que le confiere a la reivindicacion 2 su caracter de dependiente en

forma clara y apropiada

En cuanto a los requenmientos expresos en le concepto 1725 anterior, estos
fueron atendidos oportunamente al reducir el numero de reivindicaciones tal como

se propone en la presente

Por ejemplo el solicitante argument6 que no todas las cepas estaban cubiertas en
la antigua reivindicacién 42 y que dicha cepa estaba en efecto identificada de que
el bien conocido gen PorA sena por ejlemplo sometido a delecion de modo que las

vesiculas obtenidas de dicha cepa senan deficientes en PorA
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Iguaimente la utilizacién de 'X' y 'Y' mencionadas en las revindicaciones ya fue
aclarada en pasada comunicacion pero que me permito transcribir a modo de

recordatorio

“los términos ' X* ' Y ' no son una secuencia en si mismos sino una defimicion de
cualquier secuencia que puede encontrarse entre los pares de secuencias de al
menos 30 nucledtidos responsables de la recombinacion homéloga cruzada
doble" Se pide acudir a la figura 7 para apreciar la funcién de X Y ( cruces del

plasmido y cruces en el cromosoma)

Nuevamente recalcamos que las reivindicaciones anexas a la presente fueron
admitidas en este mismo estilo de redaccion en Australia (AU770360) y en Europa
(EP1208214) dada su clandad y su aporte técnico en el campo de las vacunas con
base en vesiculas Lo que proponemos es llegar a obtener un recurso medicinal

contra la memingitis B

Finalmente y para clarndad del examinador y de la solicitud de la referencia
precisamos tal como ya lo habiamos hecho que las preparaciones de vesiculas
son biomoléculas complejas de dificil definicibn en cuanto a sus componentes,
pero su preparacion a través de ingenieria genética solo es obtenible a través de
una cepa en la cual se ha causado una disrupcidn del gen PorA Esto ratifica el
concepto de respuesta segun el cual las vesiculas no pueden ser hechas desde

cualgquier cepa bactenana
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Adjunto comprobante de pago por concepto de modificaciton Recibo No ¢ é- ? 0,7 ﬁ

Esperamos dar clandad al presente informe y a los pasados emitidos por ese

Despa n consecuencia le solicito otorgar el p Invencién requendo

Atentamente,

GERMAN CASTILLO GRA
TP 2978 del C

Anexo Pliego de Rewvindicaciones
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REIVINDICACIONES

1 Una preparacion de vesicula que ha sido aislada de una cepa mod:ficada
de Neisseria menmgitidis y obtenible mediante ingenieria cenetica, que se
desarrolla a partir de un procedimiento que compiende

a) rec\i_t_{cl“r la-variable nmunodominante o los antigenos no protectores dentro

de la preparacion de vesicula mediante los pasos de modificar a traves de

ingenierta genetica una cepa baclenana para producir menos o nada del

antigeno PorA y-hacer vesiculas a partir de la mencionada cepa

2 Una preparacion de vesicula obtemible mediante ngenterta genetica
conforme a la reivindicacion 1 caracterizada dicha obtencton por
comprender uno o mas procesos adicionales seleccionados de entre el
siguiente grupo

b) un ptoceso de regulacion ascendente de la expresion de antigenos
protectores OMP dentro de la preparacion de vesicula que comprende los
pasos de 1dentificar a dicho antigeno, modificar por ingenieria genetica una
cepa bacteriana buscando introducir una secuencia promotora mas fuerte
corriente arriba de un gen que codifica al mencionado antigeno de forma que
el mencionado gen se exprese a un nivel mas alto que en la vesicula no
modificada, y producir vesiculas a partir de la mencionada cepa
¢) un proceso de regulacion ascendente de la expresion de antigenos
protectores OMP expresados condicionalmente dentro de la preparacion de
vesicula, que comprende los pasos de 1dentificar a un antigeno como ese,
modificar por ingenieria genetica una cepa bacteriana de manera que se
eliminen los mecanismos represivos de control de su expresion, y producir
vesiculas a partir de la mencionada cepa

d) un ;JFOCCSO para modificar la porcion de lipido A de la LPS bacteriana en

el intenor de una preparacion de vesicula, que comprende los pasos de

identificar a un gen involucrado en hacer que la porcion de lipido A de LPS

sea menos toxica, y modificar por ingenieria genetica una cepa bacteriana
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para reducu o “apagar” la cxpresion del mencionado gen, y producir
vesiculas a partir de la mencionada ccpa

e) un proceso para modificai la poicion de lipido A de la LPS bacteriana en
el interior de una preparacion de vesicula que comprende los pasos de
identificar a un gen mvolucrado en hacer que la porcion lipidica A de LPS
sea menos toxica, modificar mediante 1ngenieria genetica una cepa
bactertana buscando intioducir una secuencia promotora mas fuerte corriente
arriba del mencionado gen, de forma que dicho gen se exprese a un nivel mas
alto que en la vesicula no modificada, y producir vesiculas a partir de la
mencionada cepa

f) un proceso para reducir la toxicidad del lipido A en el intertor de una
preparacion de vesicula y aumentar los niveles de los antigenos protectores,
que comprende los pasos de modificar por ingenieria genetica el cromosoma
de una cepa bactenana para que incorpore un gen que codifica un peptido de
Polimigxina A, o un derivado o analogo del mismo, fusionado a un antigeno
protector, y producir vesiculas a partir de la mencionada «epa

g) un proceso para crear antigenos OMP conservados sobre la preparacion de
vesiculas, que comprende los pasos de 1dentificar a dicho antigeno, modificar
mediante ingenieria genetica una cepa bacteriana para ehiminar regiones
variables de un gen que codifica a dicho antigeno, y producir vestculas a
partir de la menctonada cepa

h} un proceso para reducir la expresion en el terior de una preparacion de
vesicula de un antigeno que comparte una similitud estructural con una
estructura humana y puede ser capaz de inducir una respuesta auto inmune en
seres humanos, que comprende los pasos de identificar a un gen involucrado
en la biosintesis del antigeno, modificar mediante ingenieria genetica una
cepa bacteriana para reducir o “apagar” la expresion del mencionado gen y
producir vesiculas a partir de la mencionada cepa

1} un proceso de regulacion ascendente de la expresion de antigenos
protectores OMP dentro de la preparacion de vesicula, que comprende los
pasos de identificar a dicho antigeno, modificar mediante ingenmena genetica

una cepa bacteriana para introducir en el cromosoma una o mas copias

- 3

%



~r " 4 'f
adicionales de un gen que codifica al mencionado antigeno controlado por

una secuencia promotora hetcrologa mas fuerte, y producir vesicutas a partir

de la mencionada cepa

3 La preparacion de vesicula conforme a las reivindicaciones 1 y 2 en donde
las etapas de ingenieria genetica de los procesos a, b, ¢, d, h, 1, se llevan a
acabo mediante eventos homologos de recombinacion entre una secuencia
de al menos 30 nucleotidos en el cromosoma bacteriano, y una secuencia
de al menos 30 nucleotidos sobre un vector transformado en el interior de

la cepa

4 La preparacion de vesicula conforme a la rervindicacion 3 en donde los
pasos de mngenieria genetica se llevan a cabo mediante eventos homologos
de recombinacion cruzados dobles, entre dos secuencias de por lo menos
30 nucleotidos en el cromosoma bacteriano separados por la secuencia de
nucleotidos ‘X’, y dos sccuenuias de por lo menos 30 nucleotidos sobre
un vector transformado en el interior de la cepa separados por la secuencia
de nucleotidos “Y’, en donde X y Y se intercambian durante el evento de

recombinacion

5 La preparacion de vesicula conforme a la rervindicacion 4 en donde las
dos secuencias de nucleotidos tienen casi la misma longitud y en donde el

vector es una molecula lineal de ADN

6 La preparacion de vesicula conforme a las reivindicaciones 4 y 5 en donde
los eventos de recombinacion de los procesos a, b, ¢, d, y h, se llevan a
cabo dentro de la region del cromosoma 1000 bp cormente armba del

codon de miciacion del gen de interes

7 La preparacion de vesicula conforme a 1a retvindicacion 6 en donde en los

procesos a, d, h, la secuencia de nucleotidos X comprende parte de la
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region promotora del gen, y la secuencia de nucleotidos Y comprende

bien sea una region promotora debil, o ninguna region promotora

8 La preparacion de vesicula contorme a las reivindicaciones 4 y 5 en donde
los eventos de recombinacion de los procesos a, d, h, se llevan a cabo de
tal manera que la secuencia de nucleotidos X comprende parte de la

secuencta de codificacion del gen de interes

9 La preparacion de vesicula de las reivindicaciones 4 y 5 en donde los
eventos de recombinacion del proceso 1, se llevan a cabo de tal manera
que la secuencia de nucleotidos Y comprenden otra copia del gen deniro

de un casete de expresion

10 La preparacion de vesicula de Neisseria Meningitidis conforme a la
retvindicacion 2 que se puede obtener mediante el proceso b o el proceso
1, en donde uno o mas gencs estan regulados hacia arrba de una lista
compuesta por NspA, IIsf — ke, Hap, PorB, OMP8S5, PilQ, PidA,
FrpB, TbpA, TbpB, FrpA, FrpC, LbpA, LbpB, FhaB, HasR, lipo02,
Tbp2 (lipo28), MItA (lipo30), ctrA

11 La preparacion de vesicula de Neisseria Meningitidis conforme a las
rervindicaciones 2 y 10 obtemible por lo menos mediante el proceso h en
donde uno o mas genes estan regulados hacia debajo de una lista

compuesta por galE, siaA, s1aB, s1aC, siaD, ctrA, ctrB, ctrC, y ctrD

12 La preparacion de vesicula contorme a las reivindicaciones 1 a 11 para
obtener una vacuna y un excipiente farmaceuticamente aceptable

13 La preparacion de vesicula segun las rervindicaciones 1,2, 10y 11 y uno
mas polisacandos capsulares de meningococo simples o conjugados y
seleccionados de los cerotipos A, C, Y o W para obtener una vacuna

meningocosica



14 La preparacion de vesicula contorme a las reivindicaciones 1, 2, 10 u 11
con un polisacarido capsular conjugado de H Influenzae b, y uno o mas

polisacaridos capsulares de neumococo simples o conjugados para obtener

una vacuna de meningitis

15 Una cepa modificada de una bacteria gran - negativa a partir de la cual se

hace la preparacion de la vesicula conforme a las reivindicaciones | a | ]

16 La preparacion de una vacuna mediante la etapa de generar dicha vacuna
a partir de la cepa modificada de una bacteria gran — negativa conforme a

la rervindicacion 15



- - R
(supsmummcm DE INDUSTRIA Y COMERCIC
IRad 00-058242- -00013-0000

UPERINT i ; ‘Fee 2006-10-17 1534 09 Dep 2020 NUECREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIC Fec 2008 10-1715;
Eve T REGDEPOSITO \
NIT  B0CITACES-?  Act 444 RESPUESTAREQUE _ Folios 10 _ P

RECIBO OFICIAL DE CAJA % 8¢,198
FECHA OCTUBRE 17 DE 204

}¥13 CONSIGNACTI DN tiit

]
,{LLG GRAU Y ASCCIADDSCONSIGNACICN  BANCD POPULAR 050 0C1.C-4 1995808 1771072008 5,00C GO

CAHT  RENTISTICC CONCERTC TOTAL CONCEFTD
1 Z0CC3 CL €3 CANBIC BE MODALIDAD Y NODIFICA 12 XARCAS Y LERMAS CONERCIALES 25,90 90
T0TAL $ 25,000 9

SCh NCVENTA Y CINCC RIL PESDS

.,PoxsnsLE ;

RECIBE CE CAJR APLICADD AL EXPEDIENTE Mo




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEDIENTE N° 00 58242
IPC C12N 15/00, C12N 15/09, A61K 39/02
CONCEPTO TECNICO N° 1762

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina, se conceptua que

1 DOCUMENTOS ESTUDIADOS
Para el presente estudio se tendra en cuenta

+ Ladescnpcidn (Folios 5 a 162)

+ Las reivindicaciones 1 a 16 (folios 349 a 353) que reemplaza las clausulas 1 a 26 (folos 321
a 327) que reemplazan el capitulo presentado en los folios 163 a 178 y no constituyen una
ampliacién de la matena inicialmente reclamada

La presente solicitud revindica pnondad bntanica N° GB9918319 de agosto 3 de 1999 y cumple con
lo establecido en los articuios 9, 10y 11 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina

2 OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presente sohcitud se refiere a preparaciones de vesiculas para la elaboracion de
vacunas, obtenidas mediante la reduccion de los antigenos inmuno dominantes o no-protectores
para mejorar la respuesta inmune a OMPs conservados que se encuentran en bajos niveles
También se reclama la obtencidn de vesiculas como las descritas antenormente en las que ademés
de la reduccion de dichos antigenos iInmunodominantes se emplean otros procesos en los que se
mvolucran la sobre regulacién de la expreston de antigenos OMP dentro de la vesicula mediante la
Introduccién de un promotor de alta eficiencia comente amba del gen que codifica dicho antigeno, la
sobre regulacidn de la expresion de antigenos OMP protectores que son condicionalmente
expresados eliminando los mecanismos de control represivo de estos, modificar fa porcidn del lipido
A de los LPS bactenanos dentro de la preparacion de la vesicula reduciendo o apagando la
expresion de un gen responsable de la toxicidad del lipido A, modficar la porcidn del lipido A del
LPS bactenano durante la preparacién de la vesicula mediante la introduccion de un promotor de
alta eficiencia comente amba de un gen envuelto en la conversion de la porcion del lipido A de LPS
a menos toxico, reducir Ja toxicidad del lipido A e incrementar el nivel de los antigenos protectores
incorporando un gen codificante para polimixina A, Crear antigenos OMP conservados deletando las
regiones vanables en el gen que codifica el antigeno, reducir la expresion de los antigenos que
tienen alguna similandad con estructuras humanas, sobreregular la expresion de antigenos OMP
protectivos mediante ia introduccion de copias extras del gen codificante bajo la regulacion de un
promotor de alta eficiencia Ademas de esto se reclaman composiciones en las que ademas de las
vesiculas descntas antenormente se incorporan otro tipo de antigenos conocidos en el estado del
arte Asf mismo se reclaman las cepas recombinantes obtenidas para la preparacion de las
vesiculas, los métodos de preparacion de vacunas y los usos de las preparaciones de vesiculas en
la manufactura de medicamentos

El objeto de la solicitud definido antenormente se clasifico en la IPC C12N 15/00, C12N 15/09, A61K
39/02



3 ES UNA INVENCION

El articulo 15 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina dispone que "No se
consideraran invenciones

"a) los descubnmientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos,

b} el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biologicos
naturales, el matenal biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural,

c) las obras Iiteranas y artisticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor,

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades mtelectuales, juegos o actividades
econdmico-comerciales,

e) los programas de ordenadores o el soporte ldgico, como tales, y,

f} 1as formas de presentar informacién *

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es el definido en el numeral 2 de esta
comunicacion, se establece que dicho objeto no se encuentra dentro del alcance de las excepciones
sefialadas en el articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y por
consiguiente, la matena reclamada en esta solicitud puede considerase una invencion

4 EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

El articulo 20 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "No seran
patentables

“a) las invenciones cuya explotacion comercial en el temtono del Pais Miembro respectivo deba
Impedirse necesanamente para proteger el orden publico o la moral A estos efectos la explotacion
comercial de una invencion no se considerara contrana al orden pubkco o a la moral solo debido a fa
existencia de una disposicion legal 0 administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion,

‘) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pals Miembro respectivo deba impedirse
necesarnamente para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales, ¢ para preservar
los vegetales o el medio ambiente A estos efectos la explotacion comercial de una invencién no se
considerara contrana a |a salud o la vida de las personas, de los animales, o para la preservacion de
los vegetales o del medio ambiente sbio por razén de existir una disposicion legal o administrativa
que prohiba o que regule dicha explotacién,

‘c) las plantas, los animales y los procedimientos esenciaimente bioldgicos para la produccién de
plantas o animales que no sean procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos,

“d) los métodos terapéuticos o quirurgicos para el fratamiento humano o amimal, asi como los
métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales "

Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es la invencién definida en el numeral 2
de esta comunicacidn, se establece que dicho objeto no se encuenira dentro del alcance de las
excepciones de patentabilidad sefialadas en el articulo 20 de la Decisién 486 de la Comisin de la
Comunidad Andina, y por consiguiente, la invencion reclamada en esta solicitud puede considerase
patentable

5 DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comistén de la Comunmidad Andina que establece que “El
estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descnpcidn
escrta u oral, utiizacidn, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, en su caso, de la priondad reconocida



Solo para el efecto de ia determinacién de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenide de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de pnondad fuese anterior a la fecha de presentacién o de pnondad de
la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha antenor cuando ella se publique o hubiese transcurndo el plazo previsto en el
articulo 40 ”

Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no se encontraron
documentos que hubieran sido publicados o hubieran cumplido el piazo previsto en el articulo 40
antes 3 de agosto de 1999, fecha de presentacion de la solicitud pnontana, que se refacionen
estnctamente con un método de cbtencidon de vesiculas a partir de bactenas modificadas por
Ingenierta genética en las que se proponga la reduccion de la expresion del gene por A y que este
hecho resulte sorprendentemente en el mantenimiento de una alta respuesta humoral

c
6 EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comisidn de ja Comunidad Andina establece que “Los
Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de fa tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventvo y sean
susceptibles de aplicacion industnal

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 486, se procedié a evaluar los requisitos novedad,
nive! inventivo y aplicacion industnal con el fin de establecer la patentabiidad de la invencién
reivindicada en {a solicitud en estudio

6 1 EVALUACION DE LA NOVEDAD

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “Una
invencidn se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica

“E! estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descnpcion
escnta u oral, utiizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, en su caso, de la pnondad reconocida

“Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, tambien se considerara dentro del estado de
la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trdmite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de priondad fuese antenor a la fecha de presentacion o de pnondad
de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté inciuido
en la solicitud de fecha antenor cuando ella se publique o hubiese transcumdo el plazo previsto en
el articulo 40

Temendo en cuenta el objeto de la mvencidn definida en el numeral 2 de esta comunicacion se
realizé la busqueda de antenondades Consultadas las bases de datos con que cuenta esta ofictna
no se encontrd documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha de
presentacién y evidenciaran la existencia de preparaciones de vesiculas en las que 1a cepa haya
sido modificada para reducir los antigenos inmunodominantes o no protectores El estado de la
técnica enseiia por el contrano que las modificaciones efectuadas nunca afectaban la expresién de

porA
6 2 EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina dispone que °“Se
constderara que una vencidn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficioc normalmente
versada en la matena técnica comespondiente, esa invencion no hubiese resultado obwia ni se
hubiese denivado de manera evidente del estado de la técnica ”



Basandonos en el objeto de la invencion defimdo en el numeral 2 de esta comunicacion se
establece que aun cuando en el estado de la técnica se encuentran reportes de métodos para la
transformacién bactenana con constructos plasmidicos , recombinacion homoioga al cromosoma
meningococcico para la expresidn de componentes de la membrana externa y su postenor uso en
vesiculas, ninguno de ellos menciona la reduccion de la expresidn de antigenos inmunodominantes
o no protectores, de hecho las divulgaciones previas mantienen siempre la expresion de por A De
esta forma tampoco puede existir sugerencia alguna que la supresion de OMPs mmunodominantes
o no protectores para una vacuna de vesiculas podria mejorar la respuesta inmune contra OMPs
conservados presentes en bajos niveles en las preparaciones

Siendo que la invencién no es obvia y no se denva evidentemente del estado de la técnica, se
considera que la invencion cumple con el requisito de nivel inventivo defimdo en el articulo 18 de la
Decision 486

63 EVALUACION DE LA APLICACION INDUSTRIAL

El articulo 19 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que “Se
considerara que una invencion es suscephble de aplicacién industnal, cuando su objeto pueda ser
producido o utihizado en cualquier tipo de industna, entendiéndose por industna la refenda a
cualquier actvidad productiva, incluidos los servicios "

Partiendo del hecho de que el objeto de la nvencién es el que se define en el numeral 2 de esta
comunicacién, al ser empleado en la industna farmacéutica, se considera que dicho objeto es
susceptible de aplicacion industnal segun el articulo 19 de la Decisién 486

Por lo expuesto anteniormente, se recomienda conceder el objeto reclamado en las reivindicaciones
1 a 16 de los folios 349 a 353 de la solicitud en estudio, toda vez que cumple con los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacién industnal establecidos por el articulo 14 de la Decision 486 de
{a Comision de la Comunidad Andina

EXAMINADOR TECNICO FECHA
Codigo # 202063 JEFE DIVISION NUEVAS CREACIONES 2004-14-10




Pagina 37 de 41 32_

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RADICACION 0 58242 EDICTO No 19307

LA SECRETARIA GENERAL AD HOC
HACE SABER

Que esta Supenntendencia profind Resolucién No 31610 de 28-NOV 2006 Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue E!
Supenniendente de indystra y Comercio

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO Otorgar privilegio de patente de invencidn a fa creackon denominada

"COMPOSICIONES PARA VACUNAS QUE INCLUYEN AMPOLLETAS A PARTIR DE
CEPAS GRAM-NEGATIVAS GENETICAMENTE MODIFICADAS Y SU
PREPARACION™

Clasificacléon IPC C 12N 15/00 C 12 N 15/00 A 61 K 39/02
Reivindicacién{ea) 1a16 Folio{s) 349 a 353
Titular{es) SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A
Domicilio{s) Rixensart Bélgica

Inventor{es) Francois-Xavier Jacques Berthet, Wlified L J Dalemans Philippe
Dencel GuyDequasne Chrishane Feron Yves Lobet Jan
Poolman Georges Thry Joselle Thonnard y Plemme Voat.

Prioridad N™ 9818319 € Fecha 03 de agosiode 1989 Pals GB
Vigenta desde 03 de agosto del 2000 Hasta 03 de agosto del 2020

ARTICULO SEGUNDO Eltitular tendra los derechos y las obligaciones estableckios en la
Decisibn 4868 de la Comisién de la Comunidad Andina v su privilegio caducard en las
conliciones prescritas por las disposiclones legales vigentes sobre propledad industrial

ARTICULO TERCERO Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el ceriificado
de patente previas las anotaciones en los libros de registro

ARTICULO CUARTO Notificar el conterudo de la presanta resolucién al doctor Germén
Castlllo Grau o a quien haga sus veces en su calidad da apoderado de Smithkiine
Beecham Biologicals S A. entregdndole copla de la misma advirtiéndole que contra efla
procade el recurso de reposicion ante o Superintendente de Indusina y Comercio de!
cual podré hacer uso al momento de la notdicacion o dentro de los cinco & dias hébiles
sigulentes a ella

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DadaenBogotdi DC ailos 28 MY 2006

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Para notficar a los intgresados se fija el pre

te EDICTO en lugar wisible al pubkco en la SUPERINTENPENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO por el térm|no de (10) diez dias

s contados a parlir de las 8 00 am de hoy

Secretarla General Ad Hoc 13 DIC 2008

Este edicto se desfija hoy 27 DIC 2006alas430pm
Secretaria General Ad Hoc
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