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Fatents da lnvencién Patenta da Madele do Utlidad

Via Nacional

-
Via PCT (Fage Nacional) ¥4 Capitulo | Capltuio I
No. Solicitud Intarnacional PCT/EP2008/056383

Fechke de Presentacién Internacional 30/Abril/2068

Coemo 'res'ultada del Examen de Fondo realizado, con fundamento an el Articulo 45
de [a Decisibn 486 de la Comisién de la Comunidad Andlina, se comunica:

1. Documientos estudiados

Deseripcion: ... ‘Folios 26 a 175 - 27/Noviembre/2009
Follos 245 a 246 ~, 09/Febrero/2010
Reivindicaciones: “Folios 176 a 216 . 27/Noviembre/2009
_ . Folios 233a244 = 09/Febrero/2010
Dibujos: Folios 217 a220 ' 27/Noviembre/2008
Prioridad: ' GB 0708522.8 02/Mayo/2007
GB 0712658.4 28/Junio/2007
GB 0802108.1 058/Febrero/2008

2. Analisie de la Prlorldad

Se acepta la relvindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contemdo técnico corresponde con el de la
pnondad reivindicada.,

3. Objeto de la invencidn
Titulo de la soficitud: “Vacuna combinada que comprende conjugados de sacaridos

para disminuir la interferencia inespeclfiea” (modificado en al folio 225).
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El problema planteado en esta solicltud consiste en la necesidad de suministrar
vacunas combinadas que eviten la interferencla inmunitarla inespecifica a ciertos
antigenos. |

Para resolver aste problema técnico la solicitud en estudio proporciona una vacuna
combinada en kit que comprende al menos nueve conjugados de sacaridos, en el
que entre dos y siete conjugados de sacaridos inclusive estan conjugados con Ia
proteina transportadora CRM, siendo adecuado dicho kit para usar en un calendario
de inmunizacién primaria.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Claslficacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 39/118

4. De la Solicitud de Patente \

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT),
Las Reivindicaciones 1-20 no son claras porque:

E! capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo nimero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificll definir cudl es el objeto que se
busca proteger y dificulta determinar la extensién del objeto que se busca proteger.

Se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion del tipo de
conjugados o ne con CRM: empieades en la vacuna, es decir, que se encuentran
debidamente sustentados (Ver ejemplos 2 y 3 de ia memoria descriptiva de la
solicitud).

n
Descripcidén (Art 28 D 486)

i
Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleétidos y aminoacidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripcion, bajo el titulo: “Listado de
secuencias” y anexarlas en formato digita!.

, - | ,
Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la Fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad: Mayo 02 de 2007
|
y se encontraron los siguientes documentos gque anticipan el objeto de esta solicitud:
|

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién*®
D1 US 2004/0202868 Vaccine Composition 14/0ctubre/2004
Multiple Vaccination including
D2 WO 2007/026249 serogroup C meningococcus 08/Marzo/2007
!

D1  nitp:/www.gooale.com/patents/US20040202668 divulga (Ver resumen, Pag. 9-14, capitulo
reivindicatorio) composiciones multivalentes de vacunas en kit que contiene

sacaridos conjugados o no. \
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FP_(wo!?OO?!OQB249}&maxRec-1 dwulga (columna 3, Ilneas 10 30, tablas) composiciones ]
multivalentes de vacunas en kit que contienen sacéridos conjugados.

8. Examen de Patentabilldad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en:

Un kit que comprende al menos nueve conjugados de sacéridos, an ¢l que entre
dos y siete conjugados de sacaridos inclusive estan conjugados con la proteina
transportadora CRM, siendo adecuade dicho kit para usar en un calendario de
inmunizacion primaria, comprendiendo dicho kit:

Un primer envase que comprende

a) un conjugado de sacaridos de Hib en presencia de CRM, DT o cualguier otro
derivado de DT, pero que no esté conjugado con la CRM, DT o cualquier otro
derivado de DT;

b) opcionalmente al menos un conjugado de sacéridos conjugado con CRM; y
¢) opcionalmente al menos otre conjugado de sacarides no conjugado con CRM,
DT o cualguier otro derivado de DT,

Y un segundo envase que cemprende

d) al menos un conjugado de sacarides conjugado con CRM;
e) opcionalmente al menos otro conjugado de sacaridos no conjugado con CRM,
DT o cualquier otro derivado da DT,

Y opcicnalmente un tercer envase que opcionalments comprende al menos un
conjugado de sacdridos, en el que
f} opcionalmente al menos un conjugade de sacéridos esta conjugado con CRM;

g) opcionalmente al menos un conjugado de sacaridos no esté conjugado con
CRM, DT o cualquier otro derivado de DT.

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

Caracteristicas esenciales R D D2
Kit | '_ ' Kit A __Kit

Al menos nueve sacéridos donde

Al menos nuevo saciridos

dande

Al menos nnueve
sacéridos donde

cualquier otro derivado de DT, poro
que no esta conjugado con la CRM,
DT o cualquler otro derivado de DT

Tiong adlcienalmenta
proteceién contra TT,
Hepatitis B, ontre otras

" Dos slete conlugade Dos y siats conjugados de Sacdrldos N.

sacé‘:ido: inctusi:reg 2st:: sacdridos, Inclusive estan meningitidie
’ - - conjugados con la

;‘.anugado: cggm fa  protefna | | toina transportadora

rgr)sporta ora CR __CRm

Primer envase: _ ‘ Primer onvage: Primer onvaso:

Un conjugado de sacaridos de Hib Hib,CRM.187, DT, Sacaridos N.

on presencia de CRM, DT o conjugados o no. meninglitidis

Tlene adicionalmente
protaccién contra TT,
Hepatitis A, B, entre
otros

Opeionalmente al menos un
conjugado de sacéridos conjugado

Conjugado de sacérides
con CRM

No se mencionan
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con CRM

L

Opcionalmente al menos otro
conjugade de sacérides no
conjugado ¢on CRM, DT o cualquier
otro derivado de DT

Conjugado de sacéridos
no conjugado con CRM,
DT o cualquier otro
dorivado do DT

No se mencionan

Segundo envase;

Segundo anvase:

Segundo anvase:

Al menos un conjugado de
sacéridos conjugado ¢con CRM

Sacéridos N, meningitidis
y Hib

S. pneumoniae,
conjugado, Hib
sonjugada

Opcionalimente al menos otro
conjugado de sacéridos no
conjugado con CRM, DT o cualguier
otro derivado de DT

Se menclonan pero no se
aspecifica sl astdn o no
conjugados con CRM, DT
o el derlvado de DT.

No se¢ menclonun

Opcionalmente un tercer envase:

Opcional
Tercer envase

Tercar envaso

Opcionalmente comprende  al

Polisacéridos ¢onjugados

No se mencionan

n DT o con CMR-197
menos un conjugado de sacaridos, “ !

an sl que
opcionalmente &l menos un
conjugado de sacdridos asta |
conjugado con CRM.

No se merncionan. No ge mencionan

Cpcionalmente al menos un
conjugado de sacaridos no esta
conjugado con CRM, DT o cualquier
otro derivado de DT. |

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan vacunas polivalentes Hib
canjugadas © ne con CRM-197, DT o cualquier otro derivado de DT. (Ver resumen,
Pag. 9-14, capltule reivindicatorio-D1; columna 3, lineas 10-30, tablas-D2)

La diferencia entre la invencion, definida en la eivindicacién 1y elkitde D1 congiste
en que ro se describe el uso adicional de antigenos no conjugados en el primer,
segundo o tercer envase.

La diferencia entre la invencién, definida en la welvmdlcacnén 1y el kit de D2 consiste
en que no se describe el uso adicional de antigenos no conjugados en el primer o
segundo envase. El tercer envase no se men'mona.

El efecto que logra el incluir otros antigenos no conjugados es que se obtiene una
vacuna polivalente con mayor proteccion en otras enfermedades, en comparacién
con la presente solicitud.

Por lo tanto, ei problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asl: “cémo modlficar el kit praviamente conocido en D1 para lograr
una vacuna polivalente con mayor proteccror? en otras enfermedades”.

Sin embargo, el empleo de sacaridos conjugades en conjunto con antigenos no
conjugados en una vacuna para tener mayor proteccién inmunogénica, ya esta
divulgada en el documento D2 que se reflere a una vacuna polivalente de S.
pneumoniae y N. meningilidis {(columna 3, lineas 10-30).
l

En consecuencia, el |a persona del oficio normalmente vaersada en !a materia, si
quiare emplear sblo sacaridos cenjugados conp CMR-17, DT o sus derivados, como lo
ensefia el documento D2, retiraria los antigenos no conjugados en el kit del
documento D1 para liegar asl al objeto de Ia reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo
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cugl se considera obvia.

Ademas no se evidencia, que el kit de la vacuna de |a presente sollcitud, supera la
eficacia y proteccién inmunogénica, comparativamente a las del estado de la téenica
MAas cercano,

Conclugién;

La reivindicacién 1 cumple el requisito de novadad (Art. 18), pere no cumple gon el
requisito de nivel inventivo (Art, 18).

7. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presents Solicitud estén afectades asi:

__ltem_ | Documento | Reivindigaciones afoctadas | Roquisito que afocta
D1 US 2004/0202668 ~1-20 ‘ __Nivel Iriventivo
D2 WO 2007/026249 | | 120 Nivel Inventive

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (80) dlas
contados a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requaerimiento, 0 sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para 1a concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los 60 dias y presantarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme alo dispuesto en el numersl 5.2, literal @), de!
capltulo 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 fllacién en lista, de fecha

300 2—

yd

Elaborado por: Adriana P. Camelo
Revisado por: Consuele Legulzamdn W
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