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Fecha de Presentacion Internacional 04/Abril/l2008

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 8 a 62 03/Noviembre/2009
Reivindicaciones: Folios 63 a 68 03/Noviembre/2009
Folios 131 a 136 - 12/Septiembre/2011
Dibujos: Folios 69 a 77 03/Noviembre/2009
Prioridad: US 60/910,579 06/Abril/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Métodos y Composiciones Para Virus Vivos Atenuados”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones y métodos para estabilizar y reducir la degradacion de virus vivos
atenuados.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona métodos y
composiciones para reducir o prevenir el deterioro o la inactivacién de una
composicion de virus vivos atenuados.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C12N 7/04.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 20 y 21 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente

Titulo

Se sugiere hacer el titulo méas concreto segun el objeto de la invencién.
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 12y 22 se refieren a que “la composicion es capaz de reducir
la inactivacion del vivo atenuado”, que es un resultado a alcanzar, no define a la
composicion, método ni al kit, puesto que la reivindicacidon incluiria no sélo la
solucidn propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
que lleguen a ese resultado. Debidec a que no aporta ninguna caracteristica técnica
de la invencién, se sugiere eliminarla.

Las reivindicaciones 1, 12 y 22 no son concisas porque se refieren a los ingredientes
de la composicién como virus vivos atenuados y tensioactivo de peso molecular de
1500 o mayor, y se nombran combinaciones de proteinas y‘agentes de hidrato de
carbono sin definir inequivocamente los ingredientes de la composicion, ademas de
dar lugar a un sinnumero de composiciones que no encuentran soporte en la
descripcidon. En el capitulo descriptivo solo se encuentra soporte cuando el virus vivo
atenuado es de flavivirus, el tensioactivo es poloxamero 407, la proteina es albumina
sérica humana recombinante y el agente de hidrato de carbono es trehalosa o
quitosano, por lo cual se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién
de ingredientes de la composicién segun lo que se encuentra debidamente
soportados.

La expresiéon “uno o mas” de las reivindicaciones 1, 12 y 22 precediendo una
caracteristica no limita el alcance de la reivindicacién. Se sugiere incluir las
caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacién dependiente.

En las reivindicaciones 1y 22 no es claro si la composicion es liquida o solida, en la
reivindicacién 4 se nombra que la composicidn esta en forma acuosa, se sugiere
incluir esta caracteristica en la reivindicacién independiente 1 o realizar las
aclaraciones pertinentes.

En las reivindicaciones 2, 13 y 28 se nombran una serie de virus vivos atenuados
que no encuentran soporte en la descripcion. Puesto que, solo se encuentra soporte
para cuando el virus es de la familia flavivirus, se sugiere restringir la solicitud a una

razonable generalizacién segun lo que se encuentra soportado en el capitulo
descriptivo.

Puesto que, una composicion se caracteriza por sus ingredientes y las proporciones
de los mismos en la composicidn, se sugiere incluir los porcentajes de la
reivindicacion 11 en la reivindicacién independiente 1.
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Las reivindicaciones 7, 19y 25 tienen la abreviatura EO-PO, se solicita reemplazarla
por el nombre completo del copolimero.

La reivindicacion 12 no es clara porque dice que combina un virus vivo atenuado con
una composicion, lo cual indicaria que el virus no hace parte de la composicion,
presentando incongruencia con lo que se encuentra soportado en el capitulo
descriptivo. Se sugiere realizar las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 12 se refiere a un método en el que se combinan ingredientes, sin
definir un procedimiento como tal. Se recuerda al solicitante que un procedimiento se
caracteriza por sus etapas y las condiciones de las mismas. Adicionalmente, se
nombra una seleccion de ingredientes, impidiendo definir inequivocamente el
proceso. Puesto que, el método reclamado en las reivindicaciones 12 - 14y 19 en
esta reivindicacion se refiere solo a una etapa de combinaciéon que no permiten
definir la invencidn, se sugiere restringir el pliego reivindicatorio a la composicion,
que corresponde al verdadero objeto de la invencién.

Las reivindicaciones 16 — 18 se refieren a que la composicion “incrementa la vida de
deposito de una composicidn viral cuando la composicion se mantiene a temperatura
ambiente o inferior comparada con la composicion control”, “disminuye la inactivacion
de un virus vivo atenuado acuoso durante 24 horas o mas” y "disminuye la
inactivaciéon de un virus vivo atenuado acuoso durante uno o mas ciclos de
congelamiento y descongelamiento cuando se compara con la composicidn control”,
que son resultados a alcanzar, no definen al método, puesto que la reivindicacion
incluiria no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Debido a que estas reivindicaciones
no aportan ninguna caracteristica que permita definir la invencion se sugiere
eliminarlas.

El kit de las reivindicacidén 22 no es conciso, puesto que da lugar a selecciones de
ingredientes activos en la composicion. Adicionalmente no se caracteriza
adecuadamente al kit por sus componentes y la configuracién de los mismos en el
kit. '

Las reivindicaciones 22 — 28 se refieren a un kit que se define porque comprende un
contenedor y una composicion, lo cual corresponde Unicamente a la especificacion
de medios para facilitar la administracion del producto, y esto no implica que el
objeto de la esta reivindicacion cumpla con el requisito de ser de caracter técnico,
puesto que el presente kit corresponde a la sola asociacién de componentes. Se
sugiere eliminar estas reivindicaciones del alcance del pliego reivindicatorio.

Descripcion (Art 28 D 486)

Se solicita incluir la definicion de las marcas Pluronic F127, Pluronic F 68 y Pluronic
P123 en el capitulo descriptivo.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 06/Abril/2007 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

Expediente 09 123 789 1er Art45



141

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

. Spray Freeza Dry of Compositions
D1 WO 03/086443 for Intranasal Administration 23/Octubre/2003
02 WO 03/087327 Preservation of Bioactive

Materials y Freeze Dried Foam

23/Octubre/2003

D 1http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/original Document?CC=WQ&NR=03086443A18&K
C=A1&FT=D&ND=38date=200310238DB=EPODOC&locale=en_EP divulga (Resumen; Pag. 5,
parrafo 10) metodos y composiciones para preservar materiales bioactivos, como
péptidos, acidos nucleicos, virus, bacterias o liposomas en particulas atomizadas
congeladas.

D2nttp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=03087327A2&K
C=A2&FT=D&ND=3&date=20031023&DB=EPODOC&locale=en_EP divulga (Resumen; Pag. 4,
parrafo 11; Pag. 6, parrafo 17) métodos y composiciones para preservar materiales
bioactivos en una matriz de espuma seca, donde el material bioactivo puede ser un
virus vivo atenuado.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una composicién de virus vivos atenuados
caracterizada porque comprende: uno 0 mas virus vivos atenuados; uno o mas
agentes tensioactivos de alto peso molecular en donde los agentes tensioactivos de
alto peso molecular tiene un peso molecular de 1500 o mayor; uno 0 mas agentes de
proteinas, en donde dichos agentes de proteinas son seleccionadas del grupo que
consiste de lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina, proteina fijadora de
vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado y una de sus
combinaciones; y uno o mas agentes de hidrato de carbono, en donde dichos
agentes de hidratos de carbono son seleccionados del grupo que trehalosa,
sacarosa, quitosano, sorbitol, manitol y una de sus combinaciones; en donde la
composicion es capaz de reducir la inactivacion del vivo atenuado.

Comparacion de fas caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2 !

. Composicion de virus vivos Cpmposicién de virus Cpmposicién de virus

' atenuados que comprende: vivos atenu;dos que vivos atenugdos que
comprende: comprende:

. UNo 0 mas virus vivos atenuados Virus vivos atenuados Virus vivos atenuados
Tensioactivos como Tensioactivos como

- Uno o mas agentes tensioactivos de copolimeros de copolimeros de

- peso molecular de 1500 o mayor polietileno y polipropilen | polietilenglicol y

o glicol polipropilenglicol

Uno o mas agentes de proteinas '

. seleccionadas de lactalbumina,

i albumina sérica, a-fetoproteina, . - . .

| proteina fijadora de vitamina D, ':L%’?rga serca ﬁ‘lljbn:;nr:ga serica

© afamina derivada de una especie de '

i vertebrado y una de sus

. combinaciones

. Uno o mas agentes de hidrato de

¢ carbono, en donde dichos agentes de

- hidratos de carbono son Sacarosa, trehalosa, Sacarosa, trehalosa,

i seleccionados del grupo de trehalosa, | sorbitol y manitol sorbitol y manitol

‘ sacarosa, quitosano, sorbitol, manitol

| y una de sus combinaciones
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencioén definida en la reivindicacion 1 porque divulgan composiciones de virus con
agentes tensioactivos, proteinas y agentes de hidrato de carbono. El documento D1
da a conocer una composicion que comprende un virus vivo atenuado, un poliol
como sacarosa, trehalosa, sorbitol y manitol, un polimero como la albumina sérica
humana y un surfactante como un copolimero de polietilenglicol y polipropilenglicol
(Pag. 6, parrafo 14; Pag. 50, ejemplo 1, parrafo 139). El documento D2 revela una
composicidon de virus vivos atenuados que comprende virus vivos atenuados, un
poliol, un polimero y un surfactante, donde los polioles incluyen sacarosa, trehalosa,
sorbitol y manitol, el polimero puede ser albumina sérica humana y el tensioactivo
incluye copolimeros de polietilenglicol y polipropilenglicol (Pag. 5, parrafo 16 — Pag.
7, parrafo 20; Pag. 36, ejemplo 1, Pag. 37 — Pag. 43, ejemplo 2).

El documento D1 también divulga que los polioles se encuentran en concentracion
de 1 a 40% en peso (Pag. 23, parrafo 68), los polimeros -como la albumina sérica
humana entre 0,5y 10% en peso (Pag. 23 — 24, parrafo 69), y el tensioactivo entre
0,01y 2% (Pag. 24, parrafo 68).

Adicionalmente, el documento D2 revela que el solvente de la solucidon puede ser
agua (Pag. 4, parrafo 12), la concentracion de poliol en la composicién es 1 a 45%
en peso (Pag. 6, parrafo 18), la concentracion de polimero entre 1y 10% en peso
(Pag. 6, parrafo 19) y la concentracion de tensioactivo entre 0,01 y 1% en peso (Pag.
7, parrafo 20).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1y las composiciones
especificas de los documentos D1y D2 es el uso de lactalbimina, albumina sérica,
o-fetoproteina, proteina fijadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de
vertebrado en lugar de la gelatina usada en las composiciones especificas de las
anterioridades.

El efecto que logra el incluir lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina, proteina
fijadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado es una
reduccion de la inactivacion del virus vivo atenuado a temperaturas entre 4 y 37°C.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cdmo modificar la composicion de los documentos D1y D2 para

obtener una composicion de virus vivos atenuados estable a temperaturas entre 4 y
37°C”",

Sin embargo, el documento D1 ya divulgaba que las particulas de la invencion
permanecen estables a 25°C por cerca de 1 aflo 0 mas 0 a 4°C por méas de cerca de
2 afos (Pag. 10, parrafo 26) y la composicion liquida es estable a 37°C (Pags. 50y
51, parrafo 140). Adicionalmente, el documento D2 da a conocer que la composicioén
es estable por al menos 1 mes a 50°C, por mas de 3 meses a 37°C y por mas de 1
ano a 25°C (Pag. 29, parrafo 100; Pag. 43, parrafo 125) y también ensefa que
polimeros como la albumina sérica humana estabiliza el material bioldgicamente
activo en contra de la inactivacion, previene el colapso del material durante la
liofilizacion y el almacenamiento en estado solido (Pag. 34, parrafo 116).

Respecto al uso de flavivirus en la composicion de la solicitud, no se observa ningin
efecto técnico inesperado y por lo tanto tampoco le otorga nivel inventivo a las
composiciones de |a solicitud. '
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizaria
un agente alternativo a la gelatina como la‘albumina serica humana divulgada en los
documentos D1y D2 segun la ensefianza del documento D2 del efecto estabilizante
producido por estos ingredientes en la composiciones de éstas anterioridades, para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo-cual se considera
obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 11 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién:
Las reivindicaciones 1 — 11 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 8 consiste en: un método para disminuir la inactivaciéon de una
composicidn de virus vivo atenuado que comprende combinar uno o mas virus vivos
atenuados con una composicién que comprende uno 0 mas agentes tensioactivos de
alto peso molecular en donde los agentes tensioactivos de alto peso molecular
tienen un peso molecular de 1500 o mayor, uno o mas agentes proteicos, en donde
dichos agentes proteicos son seleccionados del grupo que consiste de lactalbumina,
albumina sérica, a-fetoproteina, proteina fijadora de vitamina D, afamina derivada de
una especie de vertebrado y una de sus combinaciones, y uno o mas hidratos de
carbono son seleccionados del grupo que consiste de trehalosa, sacarosa,
quitosano, sorbitol, manitol y una de sus combinaciones, en donde la composicion es
capaz de reducir la inactivacion del vivo atenuado.

Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Método para
preservar un virus
vivo atenuado que
comprende:

Método para disminuir la inactivacion | Método para estabilizar
de una composicién de virus vivo virus vivos atenuados
atenuado que comprende: estable que comprende:

Combinar uno 0 mas virus vivos

atenuados con una composicién que

comprende uno o mas agentes

" tensicactivos de peso molecular de

1500 0 mayor, uno o mas agentes
proteicos seleccionados de
lactalbumina, albumina sérica, a-

" fetoproteina, proteina fijadora de

vitamina D, afamina derivada de una

especie de vertebrado y una de sus

combinaciones, uno 0 mas hidratos

: de carbono, en donde hidratos de trehalosa, sorbitol o como sacarosa,

. carbono son seleccionados del grupo manitol trehalosa, sorbitol o
de trehalosa. sacarosa, quitosano, manitol

sorbitol, manitol y una de sus

combinaciones |

Combinar un virus
vivo atenuado con
tensioactivos como
copolimeros de
polietileno y
polipropilen glicol, un
polimero como la
albumina sérica
humana y un poliol

Combinar un virus vivo
atenuado con
tensioactivos como
copolimeros de
polietileno y polipropilen
glicol, un polimero como
la albumina sérica
humana y un poliol
como sacarosa,

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan métodos para estabilizar
virus vivo atenuado. El documento D1 divulga un método en el que se combina un
virus vivo atenuado con tensioactivos como copolimeros de polietileno y polipropilen
glicol, un polimero como la albumina sérica humana y un poliol como sacarosa,
trehalosa, sorbitol 0 manitol (Pag. 5, parrafo 11; Pag. 6, parrafo 14; Pag. 50, ejemplo
1, parrafo 139). . El documento D2 da a conocer un método en el que se combina un
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virus vivo atenuado con tensioactivos como copolimeros de polietilenglicol vy
polipropilenglicol, un polimero como la albumina sérica humana y un poliol como
sacarosa, trehalosa, sorbitol o manitol (Pag. 5, parrafo 12; Pag. 5, parrafo 16 — Pag.
7, parrafo 20; Pag. 36y 37, ejemplo 1; Pag. 37 — Pag. 43, ejemplo 2).

El documento D1 también ensefia que las particulas en polvo se pueden reconstituir
(Pag. 7, parrafo 18).

Adicionalmente, el documento D2 revela el secado de la composicién (Pag. 4,
parrafo 12).

La diferencia entre la invencidn definida en la reivindicaciéon 12 y el método de los
documentos D1y D2 es el uso de lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina,
proteina fijadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado en
lugar de la gelatina en los métodos especificas de las anterioridades.

El efecto que logra el incluir lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina, proteina
fjadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado es una
reduccion de la inactivacion del virus vivo atenuado a temperaturas entre 4 y 37°C en
la composicidon obtenida.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo modificar el metodo de los documentos D1 y D2 para
obtener una composicion de virus vivos atenuados estable a temperaturas entre 4 y
37°C”.

Sin embargo, el documento D1 ya divulgaba que las particulas de la invencion
permanecen estables a 25°C por cerca de 1 afio o mas 0 a 4°C por mas de cercade
2 afos (Pag. 10, parrafo 26) y la composicion liquida es estable a 37°C (Pags. 50y
51, parrafo 140). Adicionalmente, el documento D2 da a conocer que la composicién
obtenida por el método es estable por al menos 1 mes a 50°C, por mas de 3 meses
a 37°C y por méas de 1 afio a 25°C (Pag. 29, parrafo 100; Pag. 43, parrafo 125) y
también ensefia que polimeros como la albumina serica humana estabiliza el
material bioldgicamente activo en contra de la inactivacion, previene el colapso del
material durante la liofilizacién y el almacenamiento en estado solido (Pag. 34,
parrafo 116).

Respecto al uso de flavivirus como virus vivo atenuado, no se observa ningun efecto
técnico inesperado y por lo tanto tampoco le otorga nivel inventivo a las
composiciones de la solicitud. '

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizaria
un agente alternativo a la gelatina como la albumina serica humana divulgada en los
documentos D1 y D2 segun la ensefianza del documento D2 respecto al efecto
estabilizante producido por estos ingredientes para llegar asi al método objeto de la
reivindicacion 12 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 13, 14 y 16 — 19 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién:
Las reivindicaciones 12 - 14y 16 — 19 cumplen el requisito de novedad (Art. 16),
pero no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
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La reivindicacion 22 consiste en un kit para disminuir la inactivacion de una
composicion de virus vivos atenuados que comprende: al menos un contenedor; y
una composicién que comprende uno o més agentes proteicos, en donde dichos
agentes de proteinas son seleccionadas del grupo que. consiste de lactaibumina,
albumina sérica, a-fetoproteina, proteina fijadora de vitamina D, afamina derivada de
una especie de vertebrado y una de sus combinaciones, uno 0 mas agentes de
hidrato de carbono, en donde dichos agentes de hidratos de carbono son
seleccionados del grupo que trehalosa, sacarosa, quitosano, sorbitol, manitol y una
de sus combinaciones, y uno 0 mas agentes tensioactivos de alto peso molecular en
donde los agentes tensioactivos de alto peso molecular tienen un peso molecular de
1500 o mayor; en donde la composicion disminuye la inactivacion de un virus vivo
atenuado.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

' _Caracteristicas esenciales D1 D2
Kit para disminuir la inactivacion de Kit de virus vivos | Kit de virus vivos
una composicion de virus vivos atenuados que atenuados que
atenuados que comprende: comprende: comprende:
Al menos_un contenedor Un contenedor Un contenedor

una composicion gue comprende uno
. 0 mas agentes proteicos

. seleccionados de! grupo que consiste | Una composicién que

- de lactalbumina, albumina sérica, o- comprende

. fetoproteina, proteina fijadora de tensioactivos como
vitamina D, afamina derivada de una | copolimeros de

; especie de vertebrado y una de sus polietileno y polipropilen

Una composicion que
comprende
tensiocactivos como
copolimeros de
polietileno y polipropilen
glicol, polimeros como

I combinaciones, uno 0 mas agentes glicol, polimeros como albumina sérica

i de hidrato de carbono seleccionados | albumina sérica .| humana y polioles

I del grupo que trehalosa, sacarosa, humana y polioles como como sacarosa

i quitosano, sorbitol, manitol y una de sacarosa, trehalosa, trehalosa sorbi,to|

| sus combinaciones, y uno 0 mas sorbitol y manitol ' y

manitol!

. agentes tensioactivos de peso
molecular de 1500 o mayor . ;

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 22 porque divulgan kits de virus vivos
atenuados. El documento D1 da a conocer un kit de virus vivo atenuado que
comprende un contenedor que comprende la composicidon con un poliol como
sacarosa, trehalosa, sorbitol y manitol, un polimero como la albumina sérica humana
y un surfactante como un copolimero de polietilenglicol y polipropilenglicol (Pag. 6,
parrafo 14, Pag. 46 y 47, parrafo 128; Pag. 50, ejemplo 1, parrafo 139). El
documento D2 revela un kit de virus vivos atenuados que comprende un contenedor
que contiene la composicion de virus vivos atenuados, un poliol, un polimero y un
surfactante, donde los polioles incluyen sacarosa, trehalosa, sorbitol y manitol, el
polimero puede ser albumina sérica humana y el tensioactivo incluye copolimeros de
polietilenglicol y polipropilenglicol (Pag. 5, parrafo 16 — Pag. 7, parrafo 20; Pag. 31,
parrafo 105; Pag. 36, ejemplo 1; Pag. 37 — Pag. 43, ejemplo 2).

E! documento D1 también divulga que los polioles se encuentran en concentracion
de 1 a 40% en peso (Pag. 23, parrafo 68), los polimeros como la albumina sérica
humana entre 0,5y 10% en peso (Pag. 23 — 24, parrafo 69), y el tensioactivo entre
0,01y 2% (Pag. 24, parrafo 68).

Adicionalmente, el documento D2 revela que el solvente de la soluciéon puede ser
agua (Pag. 4, parrafo 12), la concentracidon de potliol en la composicion es 1 a 45%
en peso (Pag. 6, parrafo 18), la concentracion de polimero entre 1y 10% en peso
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(Pag. 6, parrafo 19) y la concentracion de tensioactivo entre 0,01y 1% en peso (Pag.
7, parrafo 20).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y el kit de los
documentos D1 y D2 es el uso de lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina,
proteina fijadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado en
lugar de la gelatina usada en las composiciones especificas de las anterioridades.

El efecto que logra el incluir lactalbumina, albumina sérica, a-fetoproteina, proteina
fijadora de vitamina D, afamina derivada de una especie de vertebrado es una
reduccion de la inactivacién del virus vivo atenuado a temperaturas entre 4 y 37°C.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “"cémo modificar la composicién del kit de los documentos D1y
D2 para obtener una composicion de virus vivos atenuados estable a temperaturas
entre 4y 37°C".

Sin embargo, el documento D1 ya divulgaba que las particulas de la invencién
permanecen estables a 25°C por cerca de 1 afio o mas 0 a4°C por mas de cerca de
2 afios (Pag. 10, parrafo 26) y la composiciédn liquida es estable a 37°C (Pags. 50y
51, parrafo 140). Adicionalmente, el documento D2 da a conocer que la composicion
es estable por al menos 1 mes a 50°C, por més de 3 meses a 37°C y por mas de 1
afno a 25°C (Pag. 29, parrafo 100; Pag. 43, parrafo 125) y también ensefia que
polimeros como la albumina serica humana estabiliza el material biolégicamente
activo en contra de la inactivacion, previene el colapso del material durante la
liofilizacion y el almacenamiento en estado solido (Pag. 34, parrafo 116).

Respecto al uso de flavivirus en la composicion del kit de la solicitud, no se observa
ningun efecto técnico inesperado y por lo tanto tampoco le otorga nivel inventivo al kit
de la solicitud.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizaria
un agente alternativo a la gelatina como la albumina serica humana divulgada en los
documentos D1 y D2 segun la ensefianza del documento D2 respecto al efecto
estabilizante producido por estos ingredientes para llegar asi al kit objeto de la
reivindicacion 22 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 23 — 28 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusion:
Las reivindicaciones 22 — 28 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Aplicacion industrial (Art 19 D 486)
La reivindicacion 15 se refiere a un método que comprende rehidratar parcialmente o

totalmente la combinacién, puesto que este paso se realiza antes de la
administracion, carece de aplicacion industrial de acuerdo con el articulo citado.
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8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

[ item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
- D1 _ WO 03/086443 1= 14,16-19,22 - 28 Nivel Inventivo
; D2 [ WO 03/087327 1—14,16-19,22-28 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para [a concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacibn en lista, de fecha

'8¢ AGD. 2012

Elaborado por: Jeny Paola Viliate Becerlgﬁ Vdlafe

Revisado por: Consuelo Leguizamon
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