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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fungdamento en el Articulo 45
de la Declision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion; Folios 6a73 ~ 03/Marzo/2010
Reivindicaciones: . ~ Folios 74277 - 03/Marzo/2010
Secuencias: Folos 782177  03/Marzo/2010
Prioridad: o PCT/EP2007/0580498 | 03/Agosto/2007

2. Analisls de la Prioridad

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

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Nuevos Genes y Protelnas de Brachyspira Hyodysenteriae y el
Uso de los Mismos”, -

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar nuevos genes de 8.
hyodysenteriae y las proteinas codificadas por esos genes que puedan ser utilizados
con fines terapéuticos y de diagnostico. :

Para resolver este problema técnico la selicitud en estudio proporciona nuevos genes
de B. hyodysenteriae que tienen la secuencia de nucleétidos que figuran en los
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numeros de identificacidon de secuencias NUMID SEC: 1,3, 5,7,9,11,13,15, 17,
19, 21, 23, 25, 27, 29, 31, 33, 38, 37, 39, 41, 43, 45, 47, 49 51, 53, 55, 57, 59, 81,
63y 65, polipéptidos codificados por las mismas, y vacunas y pruebas de diagnostico
de ADN que las contienen. ,
El objeto de la presente solicitud se relaciona con la CIassﬂcacnén Internacional de
Patentes (CIP): A81K 39/02, 39/40, 48/00; CO7K 14/20; C12N 1/21, 15/31, 15/63;
C12Q 1/68; GO1N 33/569.

4. No es unainvencién (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 1, 9, 11, 13,‘*15, 16y 21 - 23 no se considera una
invencién, de acuerdo con el Art citado. '

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

El objeto de las reivindicaciones 31 — 37 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

El uso de las reivindicaciones 38 — 44 no es: patentable, de acuerdo con el Art 14.
7. De la Solicitud de Patente |

Titulo

|
Ef titulo hace referencia a usos, los cuales no son patentables, por lo cual se sugiere
al solicitante eliminar toda referencia a los mismos del titulo.

I

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 2, 3, 10, 12, 14, 17 y 18 se refieren a un plasmido sin definirlo, o
definiéndolo porque es un vector de expresion. Se recuerda al solicitante que el
objeto de una reivindicacion sebe definirse | por sus caracteristicas técnicas, que en el
caso de un plasmido corresponden a su secuencia especifica de nucleotidos.
|

Las reivindicaciones 4, 5y 19 se refieren a células que contienen un plasmido, no se
encuentra la caracterizacion de la célula, y por lo tanto se sugiere al solicitante definir
las células a las que se refiere de forma inequivoca.

Las reivindicaciones 7, 8 y 26 nombran el ﬁso de la composicién en el tratamiento o
la prevencion de Brachyspira hyodysenteriae, puesto que éste no corresponde a una
caracteristica técnica de la composicién y los métodos de tratamiento y usos no son
susceptibles de patentabilidad, se suglere ‘al solicitante eliminar esta frase del pliego
reivindicatorio.

En las reivindicaciones 8 y 20 se encuentra la palabra “celda”, que puede deberse a
un error de transcripcién puesto que la’reivindicacién 4 y 19 de las cuales son
dependientes se refieren a una “célula’. Se sugiere realizar las correcciones 0

aclaraciones correspondientes. .

El uso de porcentajes de homologia o identidad en las reivindicaciones 9, 11, 13y 21
—~ 23 no es aceptable porque esta deﬁn!cién no permite definir una secuencia de
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nucledtidos o aminoacidos exacta. Adicionalmente, esta forma de definir genera falta
de concision y soporte porque da lugar a un sinntimero de secuencias que no
encuentran soporte en la descripcion.

Las reivindicaclones 6 -~ 8, 20 y 24 - 28 se refieren a una composicién que neo se
encuentra caracterizada adecuadamente porque nombran como ingrediente un
plasmido, un vector, una “celda” o una proteina, sin definirlas y adicionalmente, no se
definen los demas ingredientes de la composicién ni las proporciones de log migmos.
Se sugiere incluir todas las caracteristicas técnicas de la composicién,

La reivindicacién 27 reclama un anticuerpo definiéndolo por su resultado a alcanzar
diclendo “que se une al polipéptido de la reivindieacidn 18" no sa define al
anticuerpo puesto que la reivindicacién incluiria no sélo la solucién propuesta per el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Un anticuerpo se caracteriza por las secuencias que lo conforman en la
cadena ligera y cadena pesada, o las secuencias variables de las cadenas ligera y
pesada 0 las secuencias de los 6 CDR's que conforman ambas cadenas, sin
embargo, es de anotar que no se encuentra soporte descriptivo de la obtencion de
un anticuerpo como el reclamado en la solicitud, por lo cual se suglere al solicitante
eliminar esta reivindicacion.

La reivindicacion 28 se refiere a un kit que comprende un anticuerpo y teniendo en
cuenta que un kit es una unidad funclonal dirigida a un Unico propésito donde s
interaccion directa de los componentes es necesaria para el proposito final, se
observa que el kit no se encuentra caracterizado puesto que en la presente
reivindicacion solo se nombra uno de los componentes del kit, el cual a su vez
tampoco se encuentra definido. Ademas, no se encuentra soporte descriptivo de
algun kit como el reclamado en esta reivindicacién, por lo cual se sugiere eliminarla.

Las reivindicaciones 29 y 30 se refieren a un kit que comprende polipéptidos o
polinucledtidos, sin definir los demas componentes del kit, que como ya se menciono
son indispensables para su caracterizacion. Por lo tanto se sugiere al soiicitante
realizar las aclaraciones correspondientes.

8. Unidad de invencién (Art 25 D 488)

La solicitud no cumple con el requisite de unidad de invencién porque los
documentos D1 y D2 ya divulgaban polinucleétidos y polipéptidos de Brachyspira
hyodysenteriae y las secuencias de la solicitud no presentan similitud estructural. Por
lo tanto la solicitud se refiere a 33 grupos inventivos,

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1° Un plasmido, célula o composicién que comprenden el polinucledtido de
secuencia SEQ ID NO: 1 y una compesicién que comprends un pollpéptido de
secuencia SEQ ID: 2
2° Un plasmido, célula o composicidbn que comprenden el polinucleétido de
secuencia SEQ ID NO: 3 y una compasicién que comprende un pollpéptldo de
secuencia SEQ ID: 4

33" Un plasmido, célula o composicidn que comprenden el polinucledtido de
secuencia SEQ ID NO: 65 y una eomposicién que comprende un pollpéptido de
secuencia SEQ ID; 66

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 6 limitar
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la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras invenciones.

9. Determinacién del Estado de la Técnica

El estado de 'a técnica se determind con'base en la fecha de presentacion
internacional: 03/Agosto/2007 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

I

ftem Documento Titulo Fecha de Publlcacién
Treponema Hyodysenteriae Antigens
D1 WO 91/04036 Having a Molecular Weight of 38kDa 04/Abril/1991

and DNA Encoding Therefor
D2 WO 03/095480 | Brachyspira Hyodyser_lterlae Vaceine 20/Noviembre/2003

D1 httg:ﬂworldwide.esgacenet.com/gublicationDetailsforiginalDocument?CC=W0&NR=91 04036A1&K
C=A18FT=DAND=8date=19910404808=8localsren. EP divulga (Pég. 1, lineas 4 - 9)
antigenos de Treponema hyodysenteriae, génes que codifican dichos antigenos y
células genéticamente modificadas con el DNA que codifica dichos antigenos.

D2http./tworldwide.espacenet. com/publicationDetaits/originalDocument?CC=WO&NR=03095480A28K .
C=A28FT=D8ND=8&date=200311208DB=8/ocale=sn EP P divuiga (Pég. 1, llneas 3 - 19)

secuencias de acido nucleico que codifican una lipoproteina de Brachyspira

hyodysenteriae o fragmentos mmunogémcos vehiculos vivos recombinantes y

células huésped que comprenden tales secuencias de acido nucleico o partes del

mismo. Las lipoproteinas inmunogeénicas codificadas por estas secuencias, vacunas

y kits que comprenden estas secuencias.

|
10.Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
i

Grupo Inventivo 1. .

Nivel Inventivo (Art18 D486) ;

La reivindicacion 2 consiste en un plasmido gue comprende el polinucledtido de la
relvindicacién 1.

]
Comparacion de las caracteristicas técnicas esi'enclales, con las del Estado de la Técnica: .
Caracteristicas esenciales . D1 D2

. . Un plasmido que Un plasmido que
Un plasmido que comprende: corprende. comprende:
El polinuclestido de secuencla Un'polinucleétido | Un polinucledtido
SEQ ID NO: 1 de,7. . de B. .

hyodysenteriae hyodysenteriae

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a Ia
invencion definida en la reivindicacién 1 porque divulgan plasmideos que comprenden
polinucleétidos de Brachyspira hyodysentanae

El documento D1 revela un plasmido que comprenden una secuencia de ADN que
codifica una proteina antigénica de T. hyodysenteriae (Brachyspira = Treponema)
(Pag. 5, lineas 26 - 32) y células procafiotas y eucariotas que comprenden los
plasmidos (Pag. 6, lineas 24 — 35; Pag. 27, lineas 11 - 13).

b
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El documente D2 da a conocer plasmidos que comprenden los acidos nucleicos de
B. hyodysenteriae y células huésped que comprenden los mismos (Pag. 10, lineas
14 —23; Pag. 37, ejemplo 2), composiciones que comprenden la secuencia de ADN,
el portador recombinante o la célula huésped (Pag. 43, reivindicacién 12).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1y los plésmidos de los
documentos D1 y D2 consiste en el pelinucledtido de secuencia SEQ ID NO: 1.

No se observa ningun efecto técnico inesperade generade por un plasmido que
comprende un polinucleétido de secusncia SEQ ID NO: 1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asl: “proporcionar un plasmido que comprenda una seeuencia de
Brachyspira hyodysenteriae alternativa”.

Sin embargo, El documento D1 ya divuigaba un plésmido que comprende que
comprenden una secuencia de ADN que codifica una protelna antigénica de T,
hyodysenteriae (Pag. 5, lineas 25 - 32), y el documento D2 también revelaba (Pag.
10, lineas 14 — 23; Pag. 37, ejemplo 2). Por lo tanto no se observa ningun efecto
técnico generado, ni la solucién a algtin problema técnico con el plasmide que
comprende un polinucledtido de secuencia SEQ ID: 1, y éste corresponde a una
mera alternativa que no le otorga nivel inventivo a la solicitud.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, obtendria
un plasmido que comprende una secuencia de polinucledtidos de B, hyodysenteriae
alternativa a las dwulgadas en los documentos D1 y D2 sin generar ningun efecto
técnico inesperado, nila solucién a algin problema técnico. Por lo cual se considera
obvia.

Puesto que las reivindicaciones 3 —~ 8, 10, 12, 14 y 17 - 20 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién:
Las reivindicaciones 2 -8, 10, 12, 14y 17 - 20 cumplen el requisito de novedad (Art.
16), pero no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacién 24 consiste en: Una composicién i inmunogeénica que comprende la
proteina de a reivindicacién 23.

La relvindicacién 25 consiste en: Una composicion inmunogenica que comprende la
proteina de la reivindicacion 15.

La reivindicacién 26 consiste en: La composicion de la vacuna para el tratamiento o
la prevencién de Brachyspire hyodysenteriae que comprende el polipéptido de la
reivindicacién 15

Comparacmn de las caracter(sticas técnicas esenclales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenclales D1 ) ' D2
' .| Composicién que Composicion gue
Composic:ﬁr_\ que comprende: gomprende: N compren de:
Un polipéptido de Brachyspira Un polipéptido de Un polipéptido de
hyodysenteriae secuencia SEQ Brachyspira Brachyspira
D2 hyodysentsriae hyodysentarias
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Los documentos D1 y D2 constituyen el estado de la técnica cercano a la invencién
porque dan a conocer composiciones de polipéptidos de Brachyspira
hyodysenteriae. |

El documento D1 divulga una composicion que comprende protelnas de T.
hyodysenteriae y proveen proteccidén contra disenterfa porcina (Pag. 7, linea 33 -
Pag. 8, linea 6; Pag. 8, lineas 24 — 29), y un kit para determinar anticuerpos T.
hyodysenteriae (Pag. 12, lineas 11 - 21), |

El documento D2 revela una composiciétn que comprende un fragmento
inmunogénico de una lipoproteina de Brachyspira hyodysenteriae (Pag. 43,
reivindicacion 12) y un kit de diagnostico que comprende un acido nucleico, un
fragmento de lipoproteina inmunogénico o anticuerpos que son reactivos con una
lipoproteina (P4g. 44, reivindicacién 18) '

La composicién objeto de esta solicitud se diferencia de las composiciones de los
documentos D1y D2, en que el polipéptido ti?ne secuencia SEQ ID: 2.

El hecho de obtener una composicién que comprende un polipéptido de SEQ ID: 2
no presenta ningin efecto téenico.

Por tanto, el problema técnico objetivo consiste en “obtener una composicidn con un
polipéptido de Brachyspira hyodysenteriae alternatlvo

El documento D1 ya divulgaba una vacuna que comprende un antigeno de T.
hyodysenteriae (Pag. 7, linea 33 — Pdg. 8, Ilneas Pag. 8, lineas 24 — 29; Pag. 44,
gjemplo 6; Pag. 47, ejemplo 7) y el documento D2 también revelaba una
composicidon de vacuna oral que comprende una lipoprotelna de Brachyspira
hyodysentenae (Pag. 43, reivindicacion 12). No se observa ningun efecto técnico
inesperado ni la solucién a algun problema tecnico con la composicién que
comprende la secuencia SEQ ID: 2 de Brachyspira hyodysenteriae.
I

|

La reivindicacion es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la
materia enfrentada al problema de “obtener una composiciéon con un polipéptido de
Brachyspira hyodysenteriae alternativo”, utilizaria los conocimientos divulgados en
ios documentos D1y D2 y técnicas conomdas en el campo técnico para obtener una
composicion con un polipéptido de Brachysplra hyodysenteriae alternativo que no
presenta ningun efecto técnico inesperado, ni la solucién a aigln problema técnico,
logrando la composicién objeto de esta solicitud.

Por lo cual la composicién de las reivindicaciones 24, 25 y 26 carecen de Nivel
Inventivo. !

Puesto que las reivindicaciones 27 — 30 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién:

Las reivindicaciones 24 — 30 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art 18).

11.Conclusién |

I
Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:
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ftem Documento Reivindlcaclones afectadas Roqulsito que afocta
D1 WO 81/04036 2-8,10,12,14, 17-20,24-30 |  Nivel Invantive
D2 - WO 03/095480 2-8,10, 12, 14, 17 - 20, 24 - 30 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (80) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

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

s
- >

N
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

E! anterior reguerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
56 oor, 209 por 1]

Elaborado par; Jeny Paola Villate Becerra £ Vilaft
Revisado par: Consuelo Laguizamén 6\‘
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