B ' LLOREDA
CAMACHO Cco

Abogados

SUPL R
S NILNDENGIA DL INDUS 1 RiA Y COMERCIO

sefor | fﬁflﬂﬁmﬁgﬂﬁ@ﬁiﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬂﬂm

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y C( o Mo ?9 121632.
Fecha 091215 1.5
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES ra. 11 r’Aluwuy‘T, 12 . “w 2ozo om NUEVASCR

ACl 444 RESPUE STARE QUL Ve ﬁéﬁ(rﬁ%LNACl(‘NAU
E. S. L. _
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Invencién en Fase Nacional PCT para "VACUNA DE INFLUENZA DE
EMULSION DE ACEITE EN AGUA"l-CIase A61K 39/145.-Expediente
’ numero 09-121.632.-

1. Me refiero al Oficio No. 14358 dictado por ese Despacho notificado por fijacion
en lista de 11 de Diciembre de 2009.

2. En respuesta a su comunicacién arriba referida y estando dentro del término
establecido para ello, atentamente me permito allegar el recibo de pago de la tasa
establecida para las reivindicaciones adicionales de la solicitud arriba mencionada.

Me permito aclarar que dicho pago corresponde a las reivindicaciones 16 a 33 y
35 a 36, esta uUltimas han sido renumeradas ahora como nuevas reivindicaciones 34 a
35, las cuales deberan ser estudiadas junto con la presente solicitud.

"" 3. Anexo me permito presentar:
(a) Recibo niumero 09-89.942, que acredita el pago de la tasa mencionada; y

(b) Copia del capitulo reivindicatorio que debe tenerse en cuenta para
estudio compuesto por 35 reivindicaciones.

4, Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,

ALICIA LLOREDA RICAURTE"
T.P. 53.215

LLOREDA & CIA S.A.- BOGOTA - COLOMBIA OFICINA FUNDADA EN 1941
APARTADO AEREO 12304 TEL: 57-1-3264270 57-1-6049700 FAX: 57-1-3264271 57-1-6069701 CABLES: LLOREDA CALLE 72 No. 5-83 5°. PISO
www lloredacamacho.com jlicco@lloredacamacho.com é%'b
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REIVINDICACIONES

1. Una composiciéon de influenza inmunogénica en un
volumen de dosis adecuado para uso humano que comprende un
antigeno de virus de influenza o preparaciéon antigénica en
combinacién con un adyuvante de emulsién de aceite en agua,
en donde el adyuvante se selecciona del grupo que consiste en:
(i) un adyuvante que comprende 5 a 6 mg de escualeno, 2 a 3
mg de agente de emulsificacion, 5 a 7 mg de tocol por dosis
para humano; (ii) un adyuvante que comprende 2 a 3 mg de
escualeno, 1 a 1.5 mg de agente de emulsificacién, y 2.5a 3.5
mg de tocol por dosis para humano; (iii) un adyuvante que
comprende 0.5 a 1.5 mg por escualeno, 0.25 a 0.75 mg de
agente de emulsificacion y 0.5 a 1,5 mg de tocol por dosis para
humano.

2. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 1, caracterizada porque el agente de
emulsificacién es un tensoactivo no idénico.

3. La composicion inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 2, caracterizada porque el agente de
emulsificacién es un monooleato de sorbitano de polioxietileno
o un triolato de sorbitano o una mezcla de ambos.

4. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicaciéon 3, caracterizada porque el monooleato de
sorbitano de polioxietileno se selecciona del grupo que

comprende: polisorbato 80 o Tween® 80, y trioleato de
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sorbitano es Span85.

5. La composicién inmunogénica tal como se describe
en cualesquiera de las reivindicaciones de la 1 a la 4,
caracterizada porque el tocol es alfa-tocoferol.

6. La composicién inmunogénica tal como se describe
en cualesquiera de las reivindicaciones de la 1 a la 4,
caracterizada porque el adyuvante comprende ademas un
esterol.

7. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 6, caracterizada porque el esterol es
colesterol.

8. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 6 y 7, caracterizada porque el esterol
esta presente en una cantidad de 0.025-2.5, 0.05-1.5, 0.075-
0.75, 0.1-0.3, o 0.125-0.25 mg (por ejemplo 0.2-0.3, 0.1-0.15,
0.25 6 0.125 mg) por dosis para humano.

9. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones de la 1 a la 8, caracterizada porque el
adyuvante comprende ademas un ligando TLR seleccionado de:
un TLR-1, TLR-2, TLR-3, TLR-4, TLR-7, TLR-8, TLR-9 o
combinacién de los mismos.

10. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 9, caracterizada porque el ligando TLR-4 es
seleccionado de un derivado de lipido A, un derivado de fosfato

de glucosaminida de aminoalquilo (AGP) y un compuesto
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quimico elegido del grupo de: ER803022, ER803058, ER803732,
ER804053, ERB804057, ER804058, ER804059, ER804442,
ER804680 y ER804764.

11. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacion 10, caracterizada porque el derivado de
lipido A es 3D-MPL o cualquier derivado sintético de lipido A.

12. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 10 u 11, caracterizada porque el ligando
TLR-4 esta presente en una cantidad de 5 a 60, 40 a 50, 10 a
50, 20 a 30, 5 a 15, 10, 20, 30, 40 6 50 pg por dosis para
humano.

13. La composiciéon inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones de la 1 a la 12, caracterizada porque el
adyuvante comprende ademas una saponina o derivado del
mismo QS21.

14. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 13, caracterizada porque la saponina o
derivado del mismo es QS21.

15. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 13 & 14, caracterizada porque Ia
saponina esta presente en una cantidad de 5 a 60, 40 a 50, 10
a 50, 20 a 30, 5 a 15, 10, 20, 30, 40 6 50 ug por dosis para
humano.

16. La composicion inmunogénica tal como se describe

en las reivindicaciones 1 a 15, caracterizada porque el antigeno
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de virus o preparacién antigénica es de 15 pyg o menos que 15
Mg HA por dosis para humano por cepa de influenza.

17. La composicion inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 16, caracterizada porque el antigeno de
virus o preparaciéon antigénica es menor a 10 uyg, o menor a 8
Mg, o menor a 4 pg, o menos a 2 uyg HA, o menor a 1 yg HA, o
menor a 0.5, o menor a 0.1 yg HA por dosis para humano por
cepa de influenza.

18. La composicion inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 16 & 17, caracterizada porque el
antigeno de virus o preparacion antigénica es de entre 2 a 7.5
Mg, o de 1 a 5 pyg HA por dosis para humano por cepa de
influenza.

19. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 16 a 18, caracterizada porque el
antigeno de virus o preparacion antigénica es de entre menos o
exactamente 2.5 pg, o menos o exactamente 1 pg por dosis
para humano por cepa de influenza.

20. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 1 a 19, caracterizada porque Ila
composicion es una composicion monovalente que comprende
un antigeno de virus o preparacién antigénica de al menos una
cepa de influenza que esta asociada con un desencadenamiento
pandémico o que tiene el potencial de estar asociado con un

desencadenamiento pandémico.
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21. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 1 a 19, caracterizada porque la
composicion es una composicion multivalente que comprende un
antigeno de virus o una preparacién antigénica de al menos
dos, al menos tres, al menos cuatro, o al menos cinco cepas de
influenza.

22. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacion 21, caracterizada porque la composicion
comprende un antigeno de virus o preparacion antigénica de al
menos tres cepas de temporada de influenza (interpandémica) y
opcionalmente comprende un antigeno de virus o preparacion
antigénica de al menos una cepa de influenza que esta
asociada con un desencadenamiento pandémico o que tiene el
potencial de estar asociado con un desencadenamiento
pandémico.

23. La composicion inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacion 21 & 22, caracterizada porque la
composicion multivalente consiste en un virus de antigeno o
preparacion antigénica es seleccionada del grupo que consiste
en: (i) dos cepas interpandémicas A elegidas del grupo de:
H1N1 y H3N2 y dos cepas B elegidas del grupo de: B/yamagata
y B/Victoria; (ii) tres cepas interpandémicas A elegidas del
grupo de: H1N1 y H3N2 y una cepa B elegida del grupo de
B/yamagata y B/Victoria; (iii) dos cepas interpandémicas A

elegidas del grupo de H1N1 y H3N2, una cepa pandémica A, en
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donde la cepa es H5N1, y una cepa B elegida del grupo de
B/yamagata y B/Victoria.

24. La composicién inmunogénica tal como se describe
en las reivindicaciones 20, 22 a 23, caracterizada porque la
cepa del virus de influenza pandémica es seleccionada del
grupo que consiste en: H5N1, HIN2, H5N8, H5N9, H7N4, H7N7,
H2N2, H1ON7, H5N2, H7N2, H7N1 y H7N3.

25. La composicion inmunogénica tal como se describe
en cualesquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque el antigeno de virus de influenza o
preparacion antigénica del mismo procede del virus de influenza
crecido en huevecillos o en un cultivo celular.

26. La composicion inmunogénica tal como se describe
en cualesquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque el antigeno de virus de influenza o
preparacién antigénica del mismo comprende un virus completo,
un virus de division, un virosoma o uno o0 mas antigenos
purificados elegidos de: HA, NA, M1, M2.

27. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 26, caracterizada porque el antigeno(s)
purificado se prepara de virus de influenza crecido en células
de mamifero, aviar o de insecto.

28. La composicién inmunogénica tal como se describe
en la reivindicacién 26 6 27, caracterizada porque el

antigeno(s) purificado se produce en forma recombinante.

B0



10

15

20

25°

265

29. La composicién inmunogénica tal como se describe
en cualesquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque la dosis para humano se selecciona de:
0.5 ml o menos, entre 0.5y 1.5 ml, entre 0.2 y 1.2 ml, entre 0.2
y 0.7 ml y menos o exactamente 0.25, 6 0.5, 6 0.7, 6 1 ml.

30. Un método para la preparacién de una vacuna de
influenza adyuvantada tal como se describe en cualesquiera de
las reivindicaciones dé la 1 a la 29, caracterizado porque
comprende el paso de mezclar en adiciones un primer volumen
de una emulsién de aceite en agua y un segundo volumen de
una suspension acuosa que comprende un virus de influenza o
una preparaciéon antigénica del mismo, en donde el primer
volumen es mayor al segundo volumen.

31. Un método para la preparacién de una vacuna de
influenza adyuvantada tal como se describe en cualesquiera de
las reivindicaciones de la 1 a la 29, caracterizado porque
comprende el paso de mezclar en adiciones voliumenes
substancialmente iguales de una emulsiéon de aceite en agua y
de una suspensién acuosa que comprende un virus de influenza
0 una preparacién antigénica del mismo.

32. Un método para la p'reparacién de una vacuna de
influenza adyuvantada tal como se describe en cualesquiera de
las reivindicaciones de la 1 a la 29, caracterizado porque

comprende un paso de mezclar en adiciones un primer volumen

de una emulsion de aceite en agua y un segundo volumen de
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una suspensién acuosa que comprende un virus de influenza o
una preparacion antigénica del mismo, en donde el segundo
volumen es mayor al segundo volumen.

33. EI método tal como se describe en cualesquiera de
las reivindicaciones de la 30 a 32, caracterizado porque
comprende el paso de diluir la emulsiéon de aceite en agua antes
de mezclar en adiciones la emulsiéon diluida resultante con la
suspensidén acuosa de influenza.

34, Una vacuna que comprende una composicion
inmunogénica tal como se describe en cualesquiera de las
reivindicaciones de la 1 a la 29, y un excipiente
farmacéuticamente aceptable.

35. Un método para elaborar la vacuna tal como se
describe en la reivindicacién 34, caracterizado porque
comprende el paso de mezclar la composicién inmunogénica tal
como se describe en cualquiera de las reivindicaciones de la 1

ala 29, con un excipiente farmacéuticamente aceptable.
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Bogota D.C.,
Doctor(a) y

LLOREDA RICAURTE ALICIA
Apoderado(a) y/o Representante de
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICAL S.A.

REFERENCIA Radicacidn No. 9 121632

1 Solicitud internacional PCT/EP2008/054614

. Fecha inicio fase nacional 20/11/2009
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 416
Oficio No. 11824

N Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente gue se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, relGne los requisitos de forma establecidos en -
la Decisidén 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidén en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia

de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para iﬁecto de su publicacidén en la Gaceta de Propiedad Industrial.
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. Cumplase
. Dado en Bogota DC,

E;Jw ALIX CARMENZA LESPEDES DE VERGEL
Directora uevas Creaciones (c)

jfernand
Al contestar favor indigue el nimero . Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién consignado en el rétulo ) Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotéd D.C. Colombia



