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Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Camrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la cludad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dlas héiblles
contados a partir del envio de la presents citacién, en horario de 8:30 a.m. a 5:00 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarie personaimente el contanido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en &l tdrmino indicado anterlormente, la providencla en mencién se
notificard por edicto, el cual se fijard por el término de dlez (10) dfas en el Centro de
Documentacién e informacién.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrard disponibie en la pagina

web de la Entidad desde el dia habil sigulente al de su notificacién, la cual podrd ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pégina www.sic.gov.co, con el
niamero de resolucién a través de la opcidn servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.

Secretarla General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Expediente No. 00-88.606
Solicitud de.Pgterte
SmithKiine Beecham
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En relacién con el Expedients de la referencia por medio del presente eecrito me permito

manifestarie que me doy por notificado POR CONDUCTA CONCLUYENTE de la Resolucion
No. 15816 de Junio 18 de 20086.

En consecuencia, le agradecend ordenar a quien cormesponda hacerme enirega de una copia

auténtica de la misma para asf interponer los recurso del caso.

De Usted Atentamente,

GERMAN CASTILLO G
C.C. No. 17.017.671 de




.\ y N
Bogald, D.C. 2.8-HUN-2006-

El Notarlo Veintiseis
Gustavo Samper Rodriguez
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION N* 5816
Por la cual se niega una patente de’ mvencnén

Exp. N° 00086606

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirleron en el
articulo 4, numeral 5§ del decreto 2153 de 1892, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 5 de
septiembre de 2000, bajo el nimero 0006868808, se presentd la solicitud de patentede
invencién titulada: "NUEVA COMPOSICION".

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin
que se hubleran presentado oposiciones por parte de terceros. Con motivo del
examen de forma el titulo de la invencién se modificd 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 establecidos. En consecuencia, con fundamento en io
dispuesto en los artigulos 45 y 48 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se requirié al peticlonario para-que se pronunciara sobre las objeciones
efectuadas a la solicitud.

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
presenté aclaraciones. Finalmente, allegd un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual,
fue parcialmente calificado, como qulera que las reivindicaciones 5, 7 y 8 no cumplen
con las prescripclones establecidas en el articulo 30 de la Decision 486.

QUINTO: Que segiin lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidn 486 expedida porla
Comisién de la Comunidad Andina se otorgarén patentes "...para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial™.

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 4 y 8, contenidas en el folio 158, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invenclén

En la presente invencion se propone una composicién de vacuna que comprende un
antigeno del virus de hepatitis B (HBV), un antigeno de papiioma humano (HPV) mas

1
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un coadyuvante astimulador 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 fusién de proteina D de Haemophillus influenzae B con E7 de HPV186,
el adyuvante estimulador Th1 es 3DMPL y el vehiculo se selecciona entre A{OH),,
AIPO,, tocoferol o emulsién O/W Las composiciones pueden contener ademas 1 0
mas antigenos derivados de EBV, HAV, HSV, VZV, HCMV, Toxoplasma gondii.

2. Sobre el nuevo capltulo relvindicatorio

El articulo 30 de la citada Decision 488 establece que “las reivindicaciones definiran
la materia que se desea proteger mediante [a patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcién®,

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 encuenira 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 divulgacion suficiente de la invencién. Tras la
lectura de toda la descripcidn, no se encontrd que las formulaciones reclamadas en
las cldusulas en mencién astén definidas a través de sus componentes ni de la
proporcién de éstos en la mezcla. Adicionalmente, en ninguno de los ejemplos se
mencionan composiciones contenlendc antigeno de hepatitis A, ni de toxoplasma
gondil (SAG, TG), HSV, EBV o VZV como tampoco cepa inactivada de HAV, o HCM.

Teniendo en cuenta lo- antes expuesto, y a pesar del requerimiento formulado al
solicitante, se concluye que las reivindicaciones 5, 7 y 8 definitivamente no lograron
cumplir lo dispuesto en el citado articulo 30, de tal manera gue no pueden ser materia
de anjlisis en la presente decisién. '

3. Sobre el titulo’de ia Invencién

. rfq.|- -

Es de anotar que el titulo de la invencidn 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, mlenhas que la materia reclamada se refiere a vacunas HBV-
HPV.

En consecuencia, el titulo de la invencion debe quedar. “"VACUNAS POLIVALENTES
QUE COMPRENDEN ANTIGENOS DE HBV Y HPV",

4. Determinacién del o_stndo de la técnica

4.1 Fecha determinante para el andlisis comparativo
2
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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, segun
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:

X Fecha de
N® Documento Titulo Publicacién
1 WO0S85/17209 VACCINES 29 de junio de 1995
TINDLE ET c;nhlnlngB-" :ncl?ﬁmorn
an uman
2 ;olav;rolog;g V°'"g‘49, Papllomavirus Type 16 E7 Protein induced 1 de mayo de 1994
i ISSue £,peg Specific Antibody and T Helper Responses in
a b7 - Immunized Mice
LONDONO ET AL. Immunization of mice using Saimonella
3 | Vaccine, Volume 14, | ,YPhimurium expressing human papilomavirus Al 1996
. - * | type 18E7 epliopes Insertad into hepattis b virus
issue 6, pag 545-552 core antigen

5. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486, "se consideraré que
una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica".

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decisién, comprende “todo lo que haya sido accesible al pablico, por una descripcién
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquiler otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina recientemente ha dicho sobre este
requisito, lo sigulente:

NCIA
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“El articulo 4 de la Decisién 344 desarrolla el requisito de nivel inventivo al establecer que la
invencién goza de dicho nivel al no derivar de manera evidente del astado de la técnica, ni que
hubiese resultado cbvla para una persona entendida o versada en ia materia. Este requisita
ofrece al axaminador la posibilidad de determinar &i con los conocimientos técnicos que
axistian al momento de la invencién, se hublese podido llegar de manera evidente a la misma,
o si el resultado hublese aido obvio para un experto medio en la materia de que ae trate, es
declr, para una persona del oficlo y normaiments versada en la materia técnica
correspondienta.

“Con reapecto a lo anterior, ol Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha manifestado lo
siguiente:

‘Con ol requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencidn objeio de
estudio no se habria podido llegar & pertir de los conocimientog lécnicos que
existian en ese momento dentro del estedo de la técnica... En este punio conviene
advertir que uno es el axamen que realiza el técnico madio respecio de la novedad
y otro of que se efectiia con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y ofro se
utliiza como parémetro de referencla el ‘estado de la técnica’, en el primero, se
coteja la Invenclén con las ‘anlerioridades’ existenies deniro de aguella, cada uno
(sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza el examen debe partir el conocimiento general que é/
tiene sobre el estado de la técnica y reelizar el cotefo comparativo con su
apreciaci6n de conjunio, deierminendo si con tales conocimientos técnicos
existentss ha podido o no producirse lal invencién’

‘Ahora bien, a los afectoa del articulo 4 de la Decisiin 344 resulta pertinente definir que se
sntiende por "obvic” y por "evidents” a fin de, consecuenciaiments, determinar qué se debe
entender por nivel inventivo.

“Loobvioas 'aqueﬂoquesallualavishdemamclmydiracta;loquauenmntraopom
delante de ios 0jos 0 que no tiene dificultad”, Mlentras que lo evidente “es aigo fan clerio y
daroquomdnpuododudarmcbnﬂmrﬂedooﬂo se presenta de manera tan perceptible y
manifiesta que muesira certeza y claridadiB. Como se podrd ver, ia diferencia radica en io
“tan”, de forma que algo que resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es
evidente. es también obvio.

“En aste orden de ideas, se pusda conclulr que una invencidn goza de nivel inventivo cuando a
ios ajos de un exparto medio en &l asunto de que se trate, 36 necesita algo més que la simple
aplicacion de los conocimlentos técnicos en la materla 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 anterior, sa advierte.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 conel
estado de la técnica que existia en ese momento, es una consacuencia clara y
directa de dicho estado.

1PROCESO 88-iP-2005, sentencia de interpretacion prejudicial del 27 de julio del 2005.
4
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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 composicidn puede contener una proteina de fusién o una
proteina truncada. i

Por su parte, el esfado de Ia técnica, seguin lo evidencia el documento Tindle et Al (en
adelante D2), revela de manera previa el uso del antigeno de nucleocépside 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 inmunizacidn de ratones con dichas particulas, se
observd tanto respuesta humoral como proliferacidon 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 razén en afirmar que el antigeno (HBcAg) es un antigeno de
nucleocépside y no de superficie del virus de la hepatitis B, 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 divulgacién realizada desde un principio (y en la materia
reclamada iniciaimente) no se efectia una diferenciacién entre los antigenos
derivados del virus de Hepatitis B tal como se demuestra a continuacion: La
descripclon establece claramente en la pagina 5 (folio 8) “La presente invencién
proporciona una composicién de vacuna que comprende a) un antigeno de la
hepatitis B viral' (HBV); y bj un antigeno del virus del paplioma humano en
combinacién con un adyuvante que es un estimulador preferencial de la respuesta
TH1", sin mencionar un antigeno en particular, que pudiese resultar 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 ‘del 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 la técnica es proveer justamente una
combinacién de cualquiera de los antigenos HBV con HPV para la administracién a
adolescentes que presenten un riesgo particular respecto a las infecciones por HBV
y/o HPV (folio 9) indiferentemente de los antigenos empleados.
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Ahora bien, siendo que los antigenos de HBV ya habian sido usados como carriers
para otros antigenos derivados de’ patégenos y que en ningun aparte de la
descripcibn se menciona que se deba usar un antigeno de HBV en especial, para
obtener resultados sorprendentes con la combinacién 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
estimutador de la respuesta Th1.

En estos términos y como se habla mencionado en los oficios trasladados al
solicitante, en la practica ya es comin 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
interferbn alfa estd asoclada con respuestas protectivas frente a patdgenos
intracelulares. De por sl, el Documento WQ95/17209 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 emulsién O/W con el objeto
de obtener respuestas inmunolbgicas mejoradas. De esa forma, se encuentra que la
introduccién de adyuvantes conocidos y previamente ensayados con (HBV) y (HPV),
en una composicién de vacuna corteniendo una combinacién antigénica previamente
sugerida por D2, resulta derivado evidentemente de la técnica.

Por ultimo, es imperativo mencionar que a pesar que el solicitante afirme que..."la

composicion de vacuna de la presente Invencién no muesira 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 cada antlgeno individusimente en
combinacién con un coadyuvante que es un estimulador preferencial de la respuesta de
células Th1", las figuras 1 y 3 demuestran todo lo contrario, pues la respuesta inmune
anti HBs y anti VLP.es mucho menor en los grupos F, G, H a los cuales se les
administrd la combinacién (VPL-HBs) en comparacién con los grupos A, C,DyE a
los 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 lo anterior se desprende que la combinacién de un antigeno de superficie de HBV
con un antigeno de papillomavirus, se deriva evidentemente del estado de la técnica
por las siguientes razones:

e En la anterioridad D1 ya habia sido divuigado el uso de adyuvantes 3DMPL y
QS21 en vacunas conteniendo antigenos provenientes de Hepatitis B y de
Papilomavirus humano (HPV), luego su Iinclusién en composiciones conteniendo
combinaciones de los mismos antigenos (o del mismo origen) no representa un

6
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salio cualitativo en la formulacién de la regla técnica. Esto, considerando que las
composiciones desarrolladas no exhiben un resultado inesperado.

o En D2 se hablan revelado particulas quiméricas que comprenden la combinacién
de antigenos derivados de HBV y HPV.

e En D3 se habian revelado epitopes de HPV Insertados en antigenos de HBV.

e El problema técnico expuesto, desde un principio, por la presente solicitud, es
proveer una combinacién 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.

« En ningln 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 razin se deba selecclonar uno en particular.
Adiclonalmente, cabe mencionar que los antigenos de superficle de HB habian
sido descritos desde antes de 1987.

* Los ensayos realizados en la presente solicitud constituyen ensayos simples de

preformulacién; de los cuales, no se obtiene un resultado inesperado. Por el-

contrario, de las’ grificas se extrae claramenie que si_se presepta una
interferencia antigénica, en la combinacién HBs-VLP contrario a lo que afima el
solicitante, y, por ello, no es posible afirmar que se esta efectuando un aporte
significativo al estado de la técnica,

Dado lo anterior, se puede concluir que un fécnico de nivel medio versado en la .

materia que tuviera acceso a las ensefianzas de D1, D2 y D3, teniendo en cuenta sus
conocimientos basicos en la materia, podrfa desarrollar la materia propuesta en las
reivindicaciones 1 a 4 y 6, de la combinacién de D1 con D2 6 de D1 con D3, con lo
cual se puede afimmar que la propuesta no presenta efectos sorprendentes que
evidencien un salto tecnolégico respectc a lo conocido en el estado de la técnica.
Por esa razon, la solicitud, definitivamente, no cumple con lo dispuesto en el articulo
18 de la Decisién 4886.

6. Respuesta del solicitante

Con relacién a los comentarios del solicitante formulados en su respuesta a la
notificacién de fondo, cabe sefialar:
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o Dice el solicitante que el documento D2 no divulga el uso de un antigeno de
superficie sino de nlcleocapside y por lo tanto existen por lo menos 2 factores
que diferencian la invencion de la divulgacién de D2.

Tal como ya se menciond, el solicitante tiene razdn en afirmar que el antigeno
(HBcAg) es un antigeno de nucleocdpside y no de superficie del virus de la
hepatitis B y por lo tanto existe una diferencia adicional entre la divuigacién
efectuada en D2 y la combinacioén 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 efectla una diferenciacién entre los antigenos derivados del virus de
Hepatitis B, pues el objeto de la presente invencion fue desde un principio
proporcionar una composicién 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 composicién de
vacuna comprendiendo cualquier antigeno de hepatitis B viral (HBV); junio con
un antigeno del virus del papiloma humanc en combinacion con un adyuvante
Thi. -

Por ende, se establece que para el solicitante no existe diferencia entre uno u
otro antigeno de HBV, por cuanto €l aporte a la técnica es praveer justamente
una combinacién de cualquiera de los antigenos HBV con HPV para la
administracion a adolescentes que presenten un riesgo particular respecto a las
infecclones por HBV y/o HPV, sin efectuar especial énfasis en una combinacléon
particular.

¢ Manifiesta el solicitante que la presente invencién se refiere a una combinacién
efectiva de vacuna entre HPV y HBV.

En la descripcidn se encuentra que ia vacuna de la invencion presenta un efecto
sorprendente por cuanto no se presenta interferencia entre los antigenos
formulados en combinacion: “/a composicién de vacuna de la presente invencién no
muesira somendentements interferpncia alguna, esto es, que la respuesta inmune a
cada antigeno en la composicidn de la presente invencion es esencialmente Ia misma
que la oblenida por cada antigeno individualmente en combinacién con un coadyuvanie
que es un estimulador preferencial de la respuesia de células Th1".

Sin embargo, las figuras 1 y 3 demuestran todo lo contrario, pues la respuesta
inmune anti HBs y anti VLP es mucho menor en los grupos F, G, H a los cuales
se les administr la combinacién (VPL-HBs) en comparacion con los grupos A, C,
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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 ningln efecto
sorprendente.

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

En vista de lo expuesto, se puede concluir que ia 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 [a solicitud no puede acceder al privilegio
solicitado.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: “VACUNAS POLIVALENTES QUE COMPRENDEN ANTIGENOS DE
HBV Y HPV".

ARTICULO SEGUNDO: Notiflcar personalmente al doctor German Castillo Grau en
su calidad de apoderado de la sociedad Smithkline Beecham Biologicals S.A., el
contenido de la presente resoluclén, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
que contra ella procede el recurso de reposicidn ante el Superintendente de
Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles
siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 16 3L 2005

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

WA A, AT \é
Q@‘E’R‘Rm ﬁA‘l}é\éﬁARo JIMENEZ

Doctor
GERMAN CASTILLO GRAU
Carrera 13 N* 37 - 43 Pigo 12

Bogotd D.C.
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
RECURSO
EXPEDIENTE N° 00-66606
AB1K 31/295, 38/142
CONCEPTO TECNICO N°® 1139

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

Para el ;;rosente estudio se tendra en cuenta:

El capitulo descriptivo (Folios: 4 a 59)

Las nuevas reivindicaciones 1 a 8 {folios 158 a 159) que reemplazan el capltulo descriptivo
encontrado en folios: 60 a 83.

No se aceptan las reivindicaciones 5, 7 y 8. Puesto que la matetia reclamada en ellas no se
encuenira enteramente soportada por la descripcién. El mencionar que se van a emplear
clerios antigenos en una composicidn dada no quiere decir que esto constituya una
divulgacion suficiente de la invencion. Tras |a lectura de toda la descripcion no se encontrd
que las formulaciones reclamadas en las clausulas en mencidn estén definidas a través de
sus componentes ni de |a proporcién de éstos en [a mezcla. Adicionalments, en ninguno de
los ejemplos se mencionan composiciones conteniendo antigeno de hepatitis A, ni de
toxoplasma gondii (SAG, TG), HSV, EBV o VZV como tampoco cepa inactivada de HAV, o
HCM.

Se acepta la priorided reivindicada GB N° 99211476 de 7 de septiembre de 1999

Conceplos técnicos 1350 y 2089 de 8 de septiembre de 2005 y 19 enero de 2008.
Respuestas a los conceplos técnicos 1350 y 2088.

Concepto técnico 750 contenido en la resolucion 15818 de 16 de junio de 2008.

Recurso de reposicidn presentado el 7 de julio de 2006.

2. OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presente solicitud se refiere a una composicion de vacuna que comprende un
antigeno del virus de hepalitis B (HBV), un antigeno de papiloma humano (HPV) més 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 0 HPV18, o una fusién de proteina
D de Haemophillus influenzae B con E7 de HPV16, el adyuvante estimulador Tht es 3DMPL y el
vehiculo se selecciona entre Al{OH)s, AIPO4, tocoferol 0 emulsidn O/W Las composiciones pueden
contener ademés 1 0 més antigenos derivados de EBV, HAV, HSV, VZV, HCMV, Toxoplasma

gondii,

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC A61K 38/00, 38/29, 39/205

El titulo de la invencién modificada en el folio 103, no concuerdan con el dltimo objeto reclamado.
Por cuanto el titulo se refiere a vacunas combinadas HSV-HPV, mientras que la materia reclamada
se refiere a vacunas HBV —HPV.

3. MEMORIAL DEL RECURSO DE REPOSICION:

Mediante el memorial de facha 7 de julio de 2006 se recurre la resolucidn 15816 emitida el dia
16 de junio de 2006 mediante la cual se negd el privilegio de patente de invencién para la
solicitud cormespondiente a “VACUNAS POLIVALENTES QUE COMPRENDEN A ANTIGENOS
POLIVALENTES DE HSV Y HPV"
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4, RESPUESTA A LOS ARGUMENTQS DEL SOLICITANTE

41 Enel presente caso ninguno de los documentos de Ia técnica anterior ofrece |a expectativa
de éxito para una vacuna de combinacién segin se describe en la reivindicacion 1, en donde
la respuesta inmune generada por la vacuna es a un nivel en el que aiin se observa el efecio
protector de ambos antigenos y por esta razon la materia objeto de dicha reivindicacién tiene
suficiente nivel inventivo sobre el arte anterior. En particular a la fecha de prioridad de la
solicitud la persona versada en la técnica estarfa preocupada acerca del riesgo de
interferencia entre el antigeno

El documento Tindle et Al, de ahora en adelante denominado D2, revela la el uso del antigeno de
nucleoclpside de Hepatitis b (HBcAg) como un vehiculo inmunogénico para obros epitopes y
describe especificamente una particula quimérica de Hepatitis b (HBcAg) expresando epltopes E7
de HPV. Tras la inmunizacién de ratones con dichas particulas se abservd tanto proliferacion de
Células T como respuesta humoral para iog dos antigenos. Asl mismo el documento Londofio et.al
(D3) divuiga epitopes E7 de papilomavirus inseriados en el antigeno de hepatitis B HBcAg,
obleniéndose respussta para los dos antigenos.

Considerando que en las anterioridades se obtuvieron respuestas humorales dirigidas a los dos
antigenos derivados de las mismas fuentes que los antigenos de la presente solicitud y no se
presentd supresion antigénica, la persona versada en la materia po tendria ningln motivo para no
ensayar ia combinacion de |a vacuna reclamada en la presente solicitud. *

42  Se adjuntan los resultados de un experimento realizado combinando particulas L1 en forma
da virus (VLP) de HPV16 y HPV18 con la proteina E7 de HPV16, en donde se resalta que la
combinacién de E7 con L1 VLPs de HPV16 y HPV18 inhiben la respuesta contra E7 en
ratones.

Los ensayos adjuntados no hacen parte de la divulgacidn inicial de la invencién, adicionaimente
carecen de un autor y de una facha clerta de publicacin, por lo que no serian validos para sustentar
la hipitesis del solicitante de que "a la fecha de prioridad de la solicitud la persona versada en la
técnica estaria preocupada acerca del riesgo de Interferencia entre el antigenc®

En la presente solicitud punca se reveld que la combinacién de E7 con L1 VLPs de HPV16 y HPV18
pudiese inhibir la respuesta contra E7., como tampoco se divuigd que el objeio de la presente
solicitud fuese precisamente solucionar este problema especlfico, luego cualquier justificacién
empleada que no haya siio revelada desde un principio por la solicitud, es considerada como
ampliacion de la materia iniciaimente divulgada. Esto, teniendo en cuenta que el aporie de la
solicitud al estado de la ticnica presentado por el solicitante Inicialments, no es el mismo que
pretende exponer hoy dia para superar una objecion, y que ademas no puede ser sustentado con la
informacidn disponible a la fecha de presentacidn de la solicitud.

Asl |as cosas, resulta obvio que una persona versada en la materia a travds de ensayos sistematicos
convencionales combine ofros antigenos provenientes de patdgenos conocidas en el arte, como las
combinaciones divuigadas en D2 y D3 para observar si se presenta 0 no |a supresidn antigénica,
tras dicha combinacidn. Cabe mencionar que el solicitante no ha efectuado®a la composicién con el

objeto de superar el problema de supresion de epliopos, simplemente la ensayb para ver que
sucedia.

&
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43  E solicitante adjunta olros documentos para establecer que la interferencia entre antigenos
esta bien documentada.

La patente europea EP0339887 menciona que ALGUNAS VECES se puede presentar el problema
de |a supresitn antigénica, pero en ningtin momento establece que se pueda presentar dicho efecto
tras la combinacidn de un antigeno de superficie de hepatitis B con un antigeno HPV escogido entre
L1 de HPV16 0 HPV18, o una fusién de proteina D de Hasmophilus influenzae B con E7 de HPV16,
tal y como se reclama en ia presente solicitud. La anterioridad hace referencia a una combinacion
antigénica completamente diferente a la que se reivindica actuaimente y ademas evidencia que el
problema "blen documentado®, puede que se presente o puede que no.

El Documento de Chokephaibulkit (2002), ademés haber sido publicado 3 afios después de la fecha
de prioridad de la solicitud estudiada, hace referencia a la reduccién ant-HPRP cuando Hib se
combina con la vacuna de pertusis acelular, que comprenden microorganismos completamente
diferentes a los que originan los antigenos de la vacuna polivalente reivindicada.

Asl las cosas, resulta obvio que una persona versada en la materia a través de ensayos sisteméticos
convencionales combine oiros antigenos provenientes de patbgenos conocidas en el arte, como las
combinaciones divulgadas en D2 y D3 para observar si se presenta o no la supresién antigénica,
tras dicha combinacién (que no fue comprobada por los documentos adjuntados). Cabe mencionar
que el solicitante tampoco efectid ninguna modificacidn a la composicidn con el objeto de superar el
problema de supresién de epitopos, simplemente la ensayd para ver que sucedia.

De acuerdo con lo anterior la materia reclamada en las reivindicaciones 1 a 8 de los folios 158 a 159
de la presente solicitud carecen de nivel inventivo, por las razones plenamente sustentadas en la
resolucién 15816 de 16 de junio de 2008

Bogota D. C., 19 de junio de 2006.
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SUPERINTENDENCIA EE INDUSTRIA Y COMERCIQ

RADICACION: 0-86806 EDICTO No. 12878 \? S

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profiid Resoluclén No. 21807 de 15-AGO-2008. Que ol contenido de la parte resolutive es como sigue: El
Superintendents de Indusiria y Comerclo.

RESUELVE

mui.omnm:corﬁmud.émnmmd-mummma
1ode|mmzmwm«huq|ummnmmumm.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente of contenido de la presents
resolucidn @l doclor Germédn Castiloi Grau, en su calided de apoderado de
SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A., 0 a quien haga sus veces,
antregindole copia de la misma, advirtiindole que contra eila no procade recurso
siguno por ancontrarss agotada la via gubemativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLABE
Dada en Bogotd, D. C..alos . ].550 205
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, -

. ) -/
Para nofificar a los interasados, se fila el EDICTO en lugar visible al publico en la SUPERINTENDENCIA NDUSTRIA Y
COMERCIQ. por el término de (10) diez dlas coniados a partir da ias 8:30 a.m. de hoy.
Sacretaria General Ad-Hoc 30-AGD-200 Este adicto se desfila hoy 12-3EP-2008 a las cineo (5:00 p.m.)
Secretaria General Ad-Hac

EDICTO No. 12878

http://10.20.1.1 I/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=30-8-2006&kini=40 29/08/2006



