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‘SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION N j 5 81 6
Por la cual se niega una patente dei mvenmon

Exp. N° 00066606

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
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 nimero 00066606, se presentd la solicitud de patente de
invencion titulada: “NUEVA COMPOSICION".

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

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la invencién

no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo .
dispuesto-en los articulos 45 y 46 dela Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andlna 'se requirio al peticionario para que. se pronunciara scbre las objeciones
/efectuadas ala sohcutud "

R

e

\

'CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 5 de diciembre de 2005 y
7 de marzo de 2006, }atendié oportunamente los requerimientos formulados y
presentd aclaraciones. Finalmente, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual,
fue parcialmente califi cado como quiera que las reivindicaciones 5, 7 y 8 no cumplen
con las prescripciones establecidas en el articulo 30 de la Decision 486.

QUINTO:.Que’ségun lo dispuesto en el artlculo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comnsuon de la” Comunidad Andina se otorgaran patentes "...para las invenciones,
sean de producto o de procedlmlento en todos los campos de la tecnologia, siempre
gue sean nuevas, tengan nivel mventlvo y sean susceptibles de aplicacidn industrial".

SEXTO: Que las nuevals reivindicaciones 1 a 4 y 6, contenidas en el folio 158, no
cumplen con el requisito de nuvel inventivo, de acuerdo con las siguientes
' consideraciones: : *\
k‘ , .

,1. Objeto de la invencién

!

I .
‘Enla presentei |nvenC|on se propone una compos:c:on de vacuna que comprende un
{antigeno del virus de hepatltls B (HBV), un antigeno de papiloma humano (HPV) mas
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un coadyuvante estimulador Th1 y un vehiculo. En donde el antigeno de hepatitis es

un antigeno de superficie de hepatitis B, el antigeno HPV puede es L1 de HPV16 o

HPV18, o una fusidén de proteina D de Haemophillus influenzae B con E7 de HPV16, )
el adyuvante estimulador Th1 es 3DMPL y el vehiculo se selecciona entre Al(OH),, -?l!.
AIPOQ,, tocoferol o emulsién O/W Las composiciones pueden contener ademas 1 o
mas antigenos derivados de EBV, HAV, HSV, VZV, HCMV, Toxoplasma gondii.

!

2. Sobre el nuevo capituto reivindicatorio

El articulo 30 de ia citada Decision 486 establece que “las reivindicaciones definiran
la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion”. *

En el presente caso, las nuevas reivindicaciones 5, 7 y 8 no tienen sustento
descriptivo, en consecuencia la materia reclamada en ellas no se acepta, porque no

se encuentra enteramente soportada por la descripcion. Asi, pues, el simple hecho

de mencionar que se van a emplear ciertos antigenos en una composicién dada, no
quiere decir que esto constituya una divuigacion suficiente de la invencién. Tras la
lectura de toda la descnpcuon no se encontrd que las formulaciones reclamadas en

tas clausulas en mencion estén definidas a través de sus componentes ni de la
proporcmn de éstos en la mezcla. Adicionalmente, en ninguno de los ejemplos se
/menmonan composiciones conteniendo antigéno de hepatitis A, ni de toxoplasma
ondii (SAG, TG), HSV, EBV o VZV como tampoco cepa inactivada de HAV, o HCM.

' Teniendo en cuenta Ioiantes expuesto, . y-a pesar del requerimiento formulado al
| solicitante, se concluye'que las reivindicaciones 5, 7y 8 definitivamente no lograron
cumplir lo dispuesto en‘el citado articulo 30 de tal manera que no pueden ser materia
de analisis en la pr,e/sente decusuon

rs

3. Sobre el tltulo de Ia invencion

gy — o e——

. Es de anotar que el titulo de la invencién que aparece modificado en el folio 103, no
‘concuerda con el objeto reclamado, toda vez que dicho titulo se refiere a vacunas

' combinadas HSV-HPV, mlentras que la materia reclamada se refiere a vacunas HBV-
HPV. '

En consecuencia, el tituio de la invencion debe quedar: “VACUNAS POLIVALENTES
- QUE COMPRENDEN ANTIGENQOS DE HBV Y HPV”".

' e i TP
1 4. Determinacién del estado de la técnica

-
hd .

;4.1 Fecha determinante para el anilisis comparaﬁvb“‘
' t R
k 2 s
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 7 de septiembre de 1999, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud GB
9921147 ,6. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segin
obra a folios 114, 150 y 160 del expediente en estudio.

4.2 Documentos del estado de la técnica
Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada y relacionados
con la materia de la solicitud en estudio:

Fecha de

o -

N Documento Titulo Publicacion

1 WO095/17209 VACCINES 29 de junio de 1995
TINDLE ET Chimeric hepatitis B Core Antigen Particles

AL.Virology, Volume Containing B- and Th-Epitopes of human

1 de mayo de 1994

2 Papillomavirus Type 16 E7 Protein induced
' 200, ISSUSHZ,pag 471 -8pecific Antibody and T Helper Responses in
8357 Immunized Mice
. //;" ~LONDONO ET AL. hllmmqnization o_f':'rpi.oehgsing Salrr.lnonellal
A3 | Vaccine, Volume 14, typhimurium expressing human papillomavirus Abril 1996

type 16E7 epitopes inserted into hepalitis b virus
core antigen ™~

N

issue 6, pag 545-552

1

L]
L] -

- 5. Nivel inventivo : .

\ /
Segun lo dlspuesto eﬁf el articulo 18 de Ia misma Decision 486, "se considerara que
una invencion t|ene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente
versada en Ja-materia ~tecnica correspondlente esa invencion no hubiese resultado
obwa ni se hubiese derlvado de manera evidente del estado de la técnica”.

i El estado de Ia tecnlca al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
* Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una descripcion
_escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacién de la solicitud de patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida”.

_El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andlna recientemente ha dicho sobre este
- requisito, o siguiente: ‘, X
t !

[
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“El articulo 4 de la Decisién 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que Ia
invencion 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 alamisma,
o si el resultado hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia técnica
correspondiente.

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

‘Con sl requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que fe permita afirmar o no si a la invencién objeto de
estudio no se habria podido flegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punlto conviene
advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respeclo de la novedad
y otro el que se efecttia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y otro se
utiliza como parémetro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
coleja la invencion con las ‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, 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
aprecigcion de conjunto, determinando si con tales conocimientos fécnicos
/’existentes ha podido o no producirse tal invencién’

~
// “Ahora bien, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344 resulta pertinente definir que se
entiende por “obvio" y por “evidente” a fin de, consecuencialmente, determinar qué se debe
entender por nivel mventlvo \
"Lo obvio es “aquello que sah‘a a la vista de manera clara y directa; fo que se encuentra o pone
\ delante de los gjos o que no tiene dificultad”. Mientras que lo evidente “es algo tan cierto y
claro que nadie puede dudar rac:ona!menle de ello; se presenta de manera tan perceplible y
manifiesta que muestra certeza y claridad’”. Como se podra ver, la diferencia radica en lo
~tan”, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
e\ndente es tamblen obvio.
“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion 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
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™.’ ,

¥

Vusto lo anterior, se adwerte que la invencion 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 técnica que existia en ese: momento, es una consecuencia clara y

i directa de dicho estado!
i

“1PROCESO 88-IP-2005, sen{tencia de interpretacién prejudicial del sz de jutio del 2005.
4 . :
¥ . ’{r ?
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En efecto, las reivindicaciones 1 a 4 de la solicitud en estudio reclaman
composiciones de vacunas que comprenden un antigeno de superficie de Hepatitis B
(HBV), un antigeno de papiloma humano (HPV) mas un coadyuvante estimulador
Th1 y un vehiculo. En donde el antigeno HPV es L1 de HPV16 o HPV18, o una
fusion de proteina D de Haemophillus influenzae B con E7 de HPV16, y el adyuvante
estimulador Th1 se selecciona del grupo 3DMPL, QS21, o una mezcla
QS21+colesterol+CpG. La composicién puede contener una proteina de fusion o una
proteina truncada.

Por su parte, el estado de /a técnica, seglin lo evidencia el documento Tindle et Al (en
adelante D2}, revela de manera previa el uso del antigeno de nucleocapside de
Hepatitis b (HBcAg) como un vehiculo inmunogénico para otros epitopes y describe
especificamente una particula quimérica de Hepatitis b (HBcAg) expresando
epitopes E7 de HPV. Tras la inmunizacién de ratones con dichas particulas, se
observo tanto respuesta humoral como proliferacion de Células T. Asi mismo, el
documento Londofio et.al (en adelante D3), divulga de manera previa epitopes E7 de
papilomavirus insertados en el antigeno de hepatitis B HBcAg.

El solicitante tiene razon.en.afirmar que el antigeno (HBcAg) es un antigeno de
nucleocapside y no de superficie delvirus de la hepatitis B, por o tanto existe una
dlferen0|a adicional entre la divulgacidn efectuada en D2 y la combinacion reclamada .
en-la presente Solicitud entre el antigeno de hepatitis B y el antigeno de i
/paplllomawrus N ., ;
\ - N ;
. Sin embargo, en la dwulgacnon realizada desde un. principio (y en la materia
Itreclamada inicialmente) no_se efectia una diferenciacion entre los antigenos
v derivados del virus de Hepatitis B tal como se demuestra a continuacion: La
descnpmon establece ‘claramente en la pagina 5 (folio 8) “La presente invencién
proporcrona una compos;cron de vacuna que comprende a) un antigeno de la
hepatitis .B_viral “(HBV); y b) un antigeno del virus del papiloma humano en
: .combinacién con un adyuvante que es un estimulador preferencial de la respuesta
1 TH1”, sin mencionar un antigeno en particular, que pudiese resuitar ventajosos frente
.a otros. De igual manera, en el primer capitulo reivindicatorio se reclama la
~composicion de vacuna comprendiendo cualquier antigeno de hepatitis B viral (HBV);
junto con un antigeno:dei virus del papiloma humano en combinacién con un
adyuvante Th1. ‘

. De lo anterior se establece, que para el solicitante no_existe diferencia entre uno u
otro antigeno de HBV, por cuanto el aporte a Ia técnica es proveer justamente una
combinacion de cualquiera de los antigenos HBV con HPV para la administracion a
adolescentes que presenten un riesgo particular respecto a las infecciones por HBV

“y/o HPV (folio 9) indiferentemente de los antigenos empleados.

i , N .
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Ahora bien, siendo que los antigenos de HBV ya habian sido usados como carriers
para otros antigenos derivados de patdgenos y que en ninqun aparte de la
descripcion se menciona que se deba usar un antigeno de HBV en especial, para
obtener resultados sorprendentes con la combinacion antigénica HBV-HPV
previamente divulgada por D2, se encuentra que la diferencia relevante entre las
vacunas de las reivindicaciones 1 a 4 y las divulgadas en D1, es el adyuvante
estimulador de la respuesta Thi.

En estos términos y como se habia mencionado en los oficios trasladados al
solicitante, en la practica ya es comun el empleo de adyuvantes estimuladores de la
respuesta Th1, tales como 3DMPL, saponinas, QS21 para potenciar la respuesta
inmune a un antigeno dado. Esto, debido a que la respuesta Th1 a través de
interferon alfa esta asociada con respuestas protectivas frente a patdogenos
intracelulares. De por si, el Documento W095/17209 6 D1, divulga en las
reivindicaciones 1 y 7 el empleo de 3DMPL y QS21 en vacunas que contienen
antigenos de_ Hepatitis B(HBV), Papiloma virus humano_(HPV), toxoplasma,
citomegalovirus humano, Herpes Simplex, en forma de emulsiéon O/W con el objeto
de obtener respuestas inmunolégicas mejoradas. De esa forma, se encuentra que la
introduccidn de  adyuvantes conocidos y previamente ensayados con (HBV) y (HPV),
enuna composmuon de vacuna conteniendo una combinacién antigénica previamente '
sugerida por D2, L?\sulta derivado evidentemente de la técnica. ‘

/Por ultimo, es |mperatlvo mencionar que a pesar que el solicitante afirme que..

‘composicion de vacuna de Ia presente invencion no muestra sorprendentemente mterferenc:
'( alguna, esto es, que la respuesta inmune a cada antigeno en la composicién de la presente
. invencion es esencialmente fa misma que fa obtenida por cada antigeno individualmente en
{ combinacion con un coadyuvante que es un estimulador preferencial de fa respuesla de
“células Th1", las figuras’ 1 y 3 demuestran todo o contrario, pues la respuesta inmune
ant| HBs y anti VLP/es mucho menor en los grupos F, G, H a los cuales se les
admmlstro la combinacion (VPL-HBs) en comparacion con los grupos A, C,DyE a
los cualés se les administro el antigeno individualmente. De esta forma, se confirma
|que la materia contenida en la presente solicitud, ademas de derivarse de manera
.evidente del estado de la técnica, no exhibe ningun efecto sorprendente.

|

' De lo anterior se desprende que la combinacion de un antigeno de superficie de HBV
con un antigeno de papillomavirus, se deriva evidentemente del estado de la técnica
por las siguientes razones:

;¢ En la anterioridad D1 ya habia sido divulgado el uso de adyuvantes 3DMPL y

- @S21 en vacunas conteniendo antigenos provenientes de Hepatitis B y de

Papilomavirus humano (HPV), luego su inclusion en composiciones conteniendo

combinaciones de los mismos antigenos (o del mismo origen) no representa un
*

i ——

'

,' ‘ 6
b - L | Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5y 10 -ﬁ
‘ ' Conmutador: 334 1221

Fax: 281 31 25 - 3

Santa Fe de Bogot4, D.C., Colombia aiid



;f
;/

~

Industria y Comercio.

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCIONNS | § HR 1
Por la cual se niega una patente de invencion ’

Exp. N° 00066606

salto cualitativo en la formulacion de la regla técnica. Esto, considerando que las
composiciones desarrolladas no exhiben un resultado inesperado.

¢ En D2 se habian revelado particulas quiméricas que comprenden la combinacion
de antigenos derivados de HBV y HPV.

« En D3 se habian revelado epitopes de HPV insertados en antigenos de HBV.

+ El problema técnico expuesto, desde un principio, por fa presente solicitud, es
proveer una combinacion efectiva de cualquiera de los antigenos de HBV con
HPV para ser administrada a adolescentes que presentasen un riesgo particular
respecto a las infecciones por HBV y/o HPV. Sin embargo, éste ya podia haber
sido resuelto mediante las composiciones antigénicas divulgadas en D2 y D3.

+ Enningun aparte de la presente solicitud se revela que el empleo de un antigeno
de superficie resulte ventajoso, frente a un antigeno de nucleocapside o
viceversa, y que por esa razén se deba seleccionar uno en particular.
Adicionalmente, cabe mencionar que los antigenos de superficie de HB habian
sido descritos-desde antes de 1987.

e los ensayos: reallzados enla presente solicitud constituyen ensayos simples de

% preformulac:lon de los cuales, no se obtiene un resultado inesperado. Por el
contrario, de las' graficas se extrae claramente que si se presenta una

/ interferencia antigenica, en la combinacion HBs- VLP contrario a lo que afirma el

t

5' solicitante, y, por ello, no es posible afirmar que se. .esta efectuando un aporte

'\ significativo al estado de la técnica,

Dado lo anterior, se Jpuede concluir que un técnico de nivel medio versado en la
materla que tuviera acceso a las ensefianzas de D1, D2 y D3, teniendo en cuenta sus
conocimientos basicos en la materia, podna desarrollar la materia propuesta en las
Irelvmdlcatuones 1ady 6 de la combinacion de D1 con D2 6 de D1 con D3, con lo
-cual se puede afirmar que la propuesta no presenta efectos sorprendentes que
"evidencien un salto tecnologuco respecto a lo conocido en el estado de latécnica.
-Por esa razon, la solicitud, deflnltlvamente no cumple con lo dispuesto en el articulo
'18 de la Decisién 486.
i
'iﬁ. Respuesta del soliciltante

.
Con relacion a los comentarios del sollcnante formulados en su respuesta a la
Inotlflcamon de fondo, cabe senalar:

LY

I " e
H =
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i

Dice el solicitante que el documento D2 no divulga el uso de un antigeno de
superficie sino de nucleocapside y por lo tanto existen por lo menos 2 factores
que diferencian la invencién de la divulgacion de D2. :

Tal como ya se menciong, el solicitante tiene razon en afirmar que el antigeno
(HBcAg) es un antigeno de nucleocapside y no de superficie del virus de la
hepatitis B y por lo tanto existe una diferencia adicional entre la divulgacion
efectuada en D2 y la combinacion reclamada en la presente solicitud entre el
antigeno de hepatitis B y el antigeno de papillomavirus. Sin embargo, en la
divulgacion realizada desde un principio (y en la materia reclamada inicialmente)
no se efectua una diferenciacién entre los antigenos derivados del virus de
Hepatitis B, pues el objeto de la presente invencién fue desde un principio
proporcionar una composicion de vacuna comprendiendo un antigeno de la
hepatitis B viral (HBV); y un antigeno del virus del papiloma humano mas un
adyuvante estimulador de la respuesta TH1, sin efectuar una seleccién de
antigenos en particular, que pudiese resultar ventajosa frente a otras. De igual
manera, en el primer capitulo reivindicatorio se reclama la composicidn de
vacuna comprendiendo cualquier antigeno de hepatitis B viral (HBV); junto con
un antigeno del.virus del paptloma humano en combinacién con un adyuvante

Th1.—" -
/,,...

T,
T

/ Por ende, se establece que para el sohmtante no existe diferencia entre unc u

d ff_

otro antigeno de’ HBV por cuanto el aporte a'la técnica es proveer justamente
una combinacion de cualquiera de los antlgenos HBV con HPV para la
administracion a adolescentes que presenten un riesgo particular respecto a las
infecciones por HBV y/o HPV sin efectuar especial énfasis en una combinacion
particular. 1 -

;’ 7

\\Manlflesta el sohmtante que la presente invencion se refiere a una combinacién

-

efectiva de vacuna entre HPV y HBV.

e —r—— — b — L i k

En ia descripcion se]encuentra que la vacuna de la invencién presenta un efecto
sorprendente por duanto no se presenta interferencia entre los antigencs
formulados en combinacion: “la composicién de vacuna de la presente invencion no
muestra sorprendentemente interferencia alguna, esto es, que la respuesta inmune a
cada antigeno en la composicion de la presente invencion es esencialmente la misma
que la obtenida por caida antigeno individualmente en combinacién con un coadyuvante
que es un estimulador preferencial de {a respuesta de células Th1”.

Sin embargo, las figuras 1y 3 demué‘stran todo lo contrario, pues la respuesta
inmune anti HBs y anti VLP es mucho menor en los grupos F, G, Halos cuales
seles administro la combmac;on (VPL-HBs) en comparacnon conlos grupos A, C,
rd

? 8
f e
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Dy E, alos cuales se les administro el antigeno individualmente. De esta forma
se confirma que la materia contenida en la presente solicitud, ademas de
derivarse de manera evidente del estado de la técnica, no exhibe ninglin efecto
sorprendente.

De acuerdo con lo anterior, la combinacion reclamada no es propiamente una
combinacion efectiva, teniendo en cuanta que para el solicitante "efectividad”
debe ser sindnimo de “no interferencia antigénica”, lo cual, no se cumple paralas
composiciones reveladas en la presente solicitud.

En vista de lo expuesto, se puede concluir que la solicitud no cumple lo dispuesto en
los articulos 14, 18 y 30, y teniendo en cuenta que los comentarios y correcciones
allegados no controvierten ni subsanan en forma alguna las objeciones planteadas en
los oficios trasladados, se considera que la solicitud no puede acceder al privilegio
solicitado. :

RESUELVE

ARTICULO- PRIMERO Negar el privilegio de patente de invencion a la creacién
denommada “VACUNAS POLIVALENTES QUE COMPRENDEN ANTIGENOS DE
HBV Y HPV. ~..

yay; / \\ N

Ve / ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor German Castillo Grau en

‘ . su calidad de apoderado de la sociedad Smithkline Beecham Biologicals S.A., el

/ .L contenido de la presente resolucion, entregandole copla de la misma, advirtiéndole

/ “que contra ella procede el recurso de reposicion ante el Superintendente de

Industria y Comercuo"al momento de notlf carse ¢ dentro de los 5 dias habiles

siguientes.
S /

e

oy

o o= e - NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
’ Dada en Bogota D.C., a los 16 JUN. 2008

;EL SUPERINTENDENT:E DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

L\ AN -
‘ %CARXB%DARCENARO JIMENEZ

Doctor
GERMAN CASTILLO GRAU
+Carrera 13 N° 37 — 43 Piso 12 -
Bogota D.C.
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