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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA |

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION N°ry« 1 5Q1 Y
Por la cual se niega una patente de invencion

Exp. N° 00066605

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el F
articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y ’%

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 5 de
septiembre de 2000, bajo el numero 00066605, se presentd la solicitud de patente de
invencion titulada: “NUEVA COMPOSICION”.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
Henar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
gue se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. Con motivo del
examen de fondo el titulo de la invencion se modifico a: “VACUNAS POLIVALENTES
QUE COMPRENDEN ANTIGENOS DE HSV Y HPV".

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencion
no cumple con los requisitos establemdos En consecuencia, con fundamento en lo
dispuesto-en’ ¢l articulo 45 de 12 Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andlna se requirio al peticionario en dos oportumdades para que se pronunciara

/ sfgbre las objecionies efectuadas a la soficitud. ™. _
Vs hY ‘ '

yd ,“E‘.UARTO Que el solicitante mediante escritos radicados el 9 de noviembre de 2005
/ iy 24 de febrero de 2006 atendié oportunamente los requerimientos formulados y

| presento aclaraciones. Flnalmente allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual,
fue calificado, como qulera que cumple con las prescripciones establecidas en el

/’ artlculo 34 de la Decisién 486. ,

! X’». r - -. r) 0 . r -
/ QUINTO: Que-segln lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
! ‘Comision“de *la*Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,

:sean de producto o de procedlmlento en todos los campos de la tecnologia, siempre

que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.
_ i

SEXTO Que las nuevas reivindicaciones 1 a 11, contenidas en el folio 130, no

'cumplen con el reqmsnto de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes

consideraciones: i

i :
1. Objeto de la invencidn

1 }
Y -Enlapresentei mvenmon se propone una composicion de vacuna, que comprende un

‘antigeno gD del virus idel Herpes simples 2(HSV-29D) mas el antigeno L1 de
I ‘ 1
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papiloma humano (HPV) junto con un coadyuvante estimulador Th1 tal como QS21,
3DMPL., CpG. El antigeno de HPV de las composiciones mencionadas se puede
derivar de HPV6, HPV11, HPV16, o HPV18 vy el antigeno de HSV puede ser un
truncado de HSV-2 gD. De igual manera las formulaciones pueden comprender alum
y presentarse en un vehiculo tal como hidroxido de aluminio, fosfato de aluminio y
tocoferol y una emulsién tipo aceite en agua (O/W).

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 7 de septiembre de 1999, que g
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud GB |
9921146,8. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segun _
obra a folios 103, 120 y 131 del expediente en estudio. ’-

2.2 Documentos del estado de la técnica

;
;
;
Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron los 5
sngu:entes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados w
con.a matena de la solicitud en estudio: - .
. o ~
. ~ -
A Ne Documento % ' Titulo N Fecha de Publicacién 1
} | ICHIMERIC PAPILLOMAVIRUS-LIKE
: 1 US 5855891 i PARTICLES \ 9 de enero de 1997
\| 2 WO95/17209 {.i VACCINES 29 de junio de 1995
3.'Nivel inventivo//
ey ;

.Segun Io dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se considerara que
.una invencidn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
tversada en la materia técnica correspondiente, esa invencidn no hubiese resultado
.obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
;
EI estado de la técnica, al tenor de lo dlspuesto en el articulo 16 de la misma
'Decision, comprende ° ‘todo lo que haya sido accesible al pblico, por una descripcién
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
-de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida®.
. ]

e "-':‘,IVI
B T P

i 4 '
: El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andir?a recientemente ha dicho sobre este

‘requisito, lo siguiente: | .-
]
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“El articulo 4 de la Decision 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencién goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni que
hubiese resultado obvia para una persona entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos que
existian al momento de la invencion, se hubiese podido llegar de manera evidente a la misma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experio medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica
correspond|ente

“Con respecto a o anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico e un elemento que le permita afirmar o no si a la invencion objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de fa novedad
y otro el que se efectua con respecio al nivel inventivo; si bien en uno y ofro se
utiliza como parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
cofeja la invencién con las ‘anlerioridades’ existentes dentro de aquelfa, cada uno
{sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él
tiene sobre el estado-de la técnica y realizar el cofejo comparativo con su
aprecrac:on de conjurito, determinando si con tales conocimientos técnicos

_ éxistentes ha podido o no producirse tal i mvep_c.ron
/"Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344 resuita pertinente definir que se

/7 entiende por “obvio” y por *evidente” a fin de, consecuenéiajmente. determinar qué se debe
/ entender por nivel mvent{;vo ' \

'i. " . x, * o .

i Lo obvio es “aquelfo que salta a la vista de manera clara y directa; lo que se encuentra o pone

\ delante de los ojos o que no tiene dificulfad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierfo y
claro que nadie puede dudar racronalmente de ello; se presenta de manera tan perceptible y

,’ manifiesta que muestra certeza y claridad’®. Como se podra ver, la diferencia radica en lo
, <tan”, de forma que a!go que resuite obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
! ev:dente es tambzén obvio. ;

A #

+ i “Eneste orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventivo cuando a
.* + los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple
é ! aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de
~ conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de

dicho estado”.”

Visto lo anterlor se adwerte que Ia tnvenclon en estudio no cumple el requisito de
‘nivel inventivo, toda vez que a los ojos de un experto medio, y de conformidad con el
;estado de la tecnica que existia en ese momento, es una consecuencia clara y

i - directa de dicho estado’ AN
- \ : . \..__h\ .
i —
Y\ H B - .
" '1PROCESO 88-1P-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005.
_ i ; k
mcae . ) ! 3 4
§ i P
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En efecto, las reivindicaciones 1 a 4 de la solicitud en - estudio reclaman
composiciones de vacunas que comprenden el antigeno de gD 2 de Herpes simplex
(HSV), un antigeno L1 de papiloma humano (HPV) mas un coadyuvante estimulador
Th1. seleccionado entre 3DMPL, QS21, QS21+colesterol+CpG.

Por su parte, el estado de la técnica, tal como lo evidencia el documento US
5,855,891 o D1, divulga de manera previa particulas quiméricas de virus en las que
se emplean epitopes conformacionales L1 y L2 de papiloma humano
especificamente HPV6, fusionados con otras proteinas para obtener un mayor
espectro de accion dentro de los cuales se mencionan epitopes E6 y E7 de HPV y
proteinas provenientes de otros agentes infecciosos tales como Herpes simplex
(HSV) para la generacion de las particulas virales.

Ahora bien, los antigenos de superficie de HSV son ampliamente conocidos en el
estado de la técnica y tanto su inmunogenicidad como las proteinas de fusién
comprendiendo gD y otros antigenos habian sido divulgados una década antes de la
primera realizacion de la presente invencién (Miklosa et al. 1985, Valenzuela et
al.1988 y conocimientos del técnico en la materia). Y, teniendo en cuenta que el
documento D1 ya_habia divulgado epitopes conformacionales L1 de papiloma
humano_ fusionados con otras proteinas y habia sugerido como socios de fusion
antigenos de Herpes simplex (HSV), la seleccion del antigeno gD entre los antigenos
HSV ‘conocidos €s. el resultado de ensayos sistematicos propios de la actividad
/ mvestlgatlva que no'requieren ningun tipo de actlwdad inventiva.

Por otra parte, la vacuna de la reivindicacion 3 contiene un adyuvante estimulador de
| la respuesta Th1, en donde el adyuvante estimulador es seleccionado entre 3SDMPL
jcon un tamarfio de particula <100nm, QS21 y una mezcla de QS21+colesterol+CpG.

Los adyuvantes eshmuladores de la respuesta Th1, tales como 3DMPL, saponinas,

QS21 para potenmar la respuesta inmune a un antlgeno dado, son empleados

comunmente enfla elaboracion de vacunas. Esto, debido a que Ia respuesta Th1 a
‘través de interferén alfa esta asomada con respuestas protectivas frente a patégenos
.intracelulares, tal como ‘se evidencia en el documento WO 95/17209 o D2, el cual
divuiga el empleo de 3DMPL y QS21 en vacunas que contienen antigenos de HSV
.{gD) en forma de emu[s:on O/W con el objeto de obtener respuestas inmunoldgicas

mejoradas. :

i
L

Teniendo en cuenta quei en la anterioridad D2 ya habia sido divulgado el efecto de
los adyuvantes 3DMPL .y QS21 en vacunas conteniendo el antigeno gD de HSV,
resulta obvio para un experto medio en el desarrollo de vacunas, adicionar estos
“mismos adyuvantes a composiciones que-contienen el antigeno gD de HSV + el
epitope L1 de HPV.

iy = A=
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De lo anterior, encontramos que la combinacién de un antigeno de herpes simpiex
con un antigeno de papillomavirus L1 y un adyuvante Th1 se deriva evidentemente
del estado de la técnica, por las siguientes razones:

¢ La anterioridad D1 al proponer lo antigenos de HSV como socios para L1, no

: indica que pueda presentarse una interferencia antigénica si no, por el contrario,

considera que la combinacién L1-ag HSV es apropiadas para aumentar el

espectro de las vacunas basadas en antigenos L.1 de HPV. Por ello, se establece

que el solicitante si encuentra una motivacién para efectuara combmacnon delos
antigenos L1 con ag conocidos de HSV.

o En ninguin aparte de la presente solicitud se presenta el problema de la
interferencia entre antigenos, como el problema a resolver. Inclusive, ninguno de
los ensayos divulgados en la descripcion tiene como objeto identificar posibles
interferencias entre los antigenos de HPV y HSV, como tampoco proponen
soluciones a aquellas que se pudieran presentar.

¢ Los estimulantes Th1 son conocidos en el ambito del desarrollo de vacunas y son
empleados con el objeto de complementar ta respuesta inmune generada por el

- antigeno (WO 94/ 00153, GB 220211, EP 0689454, WO 96/33739, WO
96/02555). Mas especificamente la anterioridad D2 ya divulgaba el uso el efecto

de los adyuvantes 3DMPL y QS21 en vacunas conteniendo el antlgeno gD de
HSV Iuego ya se sabia que no existia una incompatibilidad quimica y que era
completamente factible introducir estos “adyuvantes en composiciones con el

/’ / antigenogD y L'1 y obtener asi una respuesta inmune potenciada.
\,

J . » En la presente sohmtud no existen datos que demuestren que mediante la
/ { combinacion reclamada en las reivindicaciones 1 a'4 se presente un resultado
/ sorprendente o mesperado pues los resultados obtenidos en los ensayos

realizados, ademas de que no_corresponden exactamente a la composicion
\relvmdlcada en 1*’demuestran que la’ combinacion VLP-16 + VLP-18+ gD + 3-

lel_ genera efectivamente una respuesta inmune (resultado que ya se esperaba
j— _desdé la siigerencia en D1), pero no representa ninguna ventaja cuali/cuantitativa
. sobre el estado de la técnica, es decir los resultados obtenidos eran los
¢ esperados. ) y
3

.Dado lo anterior, se puede concluir que un técnico de nivel medio versado en la
materia que tuviera accbso a las ensefnanzas de D1 y D2, teniendo en cuenta sus
*conocimientos basicos en la materia, podria desarrollar la materia propuesta en las
reivindicaciones 1 a 4 y, por ende, de sus dependientes, con lo cual se puede
' afirmar que la propuesta no presenta efectos sorprendentes que evidencien un saito
irtecnolégico respecto ai lo conocido en el estado de la técnica. Por esa razon, la

|

; 5~
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solicitud, definitivamente, no cumple con lo dispuesto en el articulo 18 de ta Decision
486.

4. Respuesta del solicitante

Con relacion a los comentarios def solicitante formulados en su respuesta a la
notificacion de fondo, cabe sefalar:

¢ Dice el solicitante que la presente invencién ofrece claras ventajas sobre la
técnica en el sentido en que provee composiciones inmunogénicas efectivas que
comprenden tanto antigenos HPV como HSV. Combinar antigenos no es trivial y
se ha demostrado que lleva a interferencia entre antigenos, de modo que puedan
reducirse las propiedades inmunogénicas de antigenos en combinacién.

Tal como se menciono en el numeral 3 de |la presente resolucion, tras el analisis
de todo el contenido de la presente solicitud se encuentra que en ningun aparte
de ésta se presenta el problema de la interferencia entre antigenos como el
problema a resolver. Inclusive ninguno de los ensayos divulgados en la
descnpc:on tiene -como .objeto identificar posibles interferencias entre los
anhgenos s de HPV y HSV, como tampoco proponen soluciones a aquellas que se

pudieran presentar .
/ kS !
M,
o ASt mismo, dice el: sohmtante que el examinador se fundamenta en pura intuicién

.—-"-—‘.,\

para combinar fos' documentos anteriores con eI fin de llegar a la presente
invencién. Esde anotar que el examinador neceS|ta combinar D1conD2yD3,0
D4 para llegar a la presente invencién.

\\\En el oficio 13963 notiflcado por fuac:on en lista de 29 de diciembre de 2005,

quedo claro que ‘el antigeno gD de HSV es ampliamente conocido en el estado
de~la, técnica y los documentos D3 y D4 se citan como anterioridades

"“"secundarias‘“'para 1demostrar qgue esta informacién hace parte de los

conocimientos de uﬁa persona versada en la materia por cuanto la clasificacién y
fa inmunogenicidad de los antigenos derivados de HSV habian sido divulgados
una década antes de la primera realizacion de la presente invencién. Los
documentos D3y D4 son solo ejemplos de los muchos en los que se divulgan los
antigenos derivados de HSV, fluego un técnico en la materia conoce esta
informacion y sin mayor esfuerzo puede seleccionar un antigeno de HSV para
efectuar la combinaglon antigénica prewamente sugerida por D1.

Es mas, cuando se expuso que el problema técnico se derivaba del estado de la

técnica se menciond: “La respuesta al problema técnico que se pretendia

resolver, que. era proveer vacunas combinadas-para la prevencion frente a
P (‘z-
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infecciones por virus de papiloma humano (HPV) resulta derivado de la
combinacién de las particulas virales divulgadas en D1, con el antigeno gD de
HSV (a partir de D3 0 D4 é_de conocimientos de persona versada de la técnica)
y la adicion de adyuvantes Th1 ampliamente empleados en formulacion de
vacunas como se divulga en D2.” Asi las cosas, es claro que un experto medio
en la materia sabe cuales son los antigenos que debe emplear para efectuar la

~ combinacion propuesta por la anterioridad D1.

Por oftra parte, el solicitante indica que “...este caso ha sido concedido por la
Oficina de Patentes de EE.UU (US$8936255) y permitido por la Oficina de
Patentes Europea”.

Al respecto, este Despacho considera pertinente recordar al solicitante, que los
derechos conferidos por una patente de invencién son de caracter territorial, en
este sentido, son las oficinas nacionales de cada pais las encargadas de realizar
el correspondiente examen de patentabilidad, a fin de poder determinar si se
cumple o no con los requisitos minimos exigidos por sus legislaciones internas.

De tal suerte, en.la Oficina de Patentes de Estados Unidos y en la Oficina
Europea Tealizan los examenes de patentabilidad a la luz de las disposiciones
que los facultan para determinar si confieren o no los derechos de exclusividad

contempladas en la Decision 486, que sobre la determinacion de novedad, nivel
inventivo y apllcabilldad industrial son muy claras \

Para el presente caso las anterioridades’ US 5855891 y WQ0985/17209 son
contundentes al demostrar que la composicion reclamada se deriva del estado de
la técnica; hecho que sl constituye una revelacion especifica que demuestra la
falta de altura inventiva de la solicitud. De otro lado, para la evaluacion de fondo

/ sobre una mvenmon de igual forma, esta Superintendencia al momento de
y / examinar fa patentabllldad de una invencion_se acoge a las disposiciones

— -se tuvo en-cuenta el conocimiento técnico del que goza una persona versada en

la materia objeto de analisis, hecho que cimentd la falta de actividad inventiva en
torno a la composicion de vacuna propuesta y a la solucion del problema técnico
planteado. i

*

]

) RESUELVE ,

! \
"ARTICULO PRIMERO:{Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
‘denominada: "VACUNAS POLIVALENTES QUE COMPRENDEN ANTIGENOS DE
' HSV Y HPV".

B R A LR
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor German Castillo Grau en
su calidad de apoderado de la sociedad Smithkline Beecham Biologicals S.A., el
contenido de la presente resolucién, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
gue contra ella procede el recurso de reposicion ante el Superintendente de 3
Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles -
siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogeta D.C., alos 16 JUN 2005

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

GIAN ‘k’ﬁt‘ﬁ'&%ﬂcm‘ﬁ’ﬁo JIMENEZ

Doctor

GERMAN CASTILLO GRAU
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