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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 40518

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/10-054267

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 06 de mayo de 2010,
con el N° 10-054267-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Zoetis W LLC, entré a fase nacional
la solicitud de patente de invencidn titulada "VACUNA VIVA AVIRULENTA DE
MYCOPLASMA HYPNEUMONIAE CON ADYUVANTE", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2008/082454 del 05 de noviembre de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N® 627 del 20 de abril de 2011, sin que se hubieran presentadc oposiciones por parte
de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19657, notificado por fijacién
en lista el 30 de octubre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decisién para la concesién de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 10-054267-00009-0000 del
14 de marzo de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenté
nueva(s) reivindicacion(es) 1 y 2 que remplaza(n) las originaimente presentadas, atendiendo de
esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo, Se aceptd el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el
articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidén 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran 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 reivindicaciones 1 y 2, no cumplen con el requisito de nivel inventivo, Lo
anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones inmunogénicas o de vacuna que proporcionen eficacia contra cepas
virulentas de M. hyopneumoniae. Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio
proporciona composiciones inmunogénicas o de vacuna que comprenden una cantidad
inmunolégicamente eficaz de Mycoplasma hyopneumoniae vivo avirulento y un adyuvante
biolégicamente aceptable.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 06 de noviembre de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontrd (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

et e : — . S
item Documento Titulo Fecha de publicacién
“Temperature-Sensitive Live Vaccine for | 07/Febrero/2002
__Dl N WO 02710343 Mycoplasma Hyopneumoniae”
D2 2007/0253981 “Canine Influenza Virus" 01/Noviembre/2007

El documento D1! divulga una preparacion de vacuna que contiene una bacterina viva,
sensible a la temperatura, de Mycoplasma hyopeumoniae en combinacién con un vehiculo
fisiolégicamente aceptable. La preparacién puede contener un adyuvante inmunolégico y un
agente infeccioso que puede ser Borderellla bronchiseptica, Pasteurella multocida tipo A o D,
0 Haemophilus parasuis (Pag. 3, Lineas 16 - 24).

El documento D2? divulga una vacuna contra la influenza canina que comprende agentes
capaces de aumentar la respuesta inmune celular como SP Oil (Resumen; Pag. 10, Parr.65)

1URL:http:/fworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=0210343A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20020207&DB=EPODQC&Iocale=en_EP

2URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2007253981A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20071101&DB=EPODQC&Iccale=en_EP

Pagina2 de 6

Al contestar favor indique el nmerp S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacién: Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165
Cod Verificacion: 269922737 Web: www.s{G.gov.co e-mail: confactenos@sic.gov.co

Bogota D.C. Colombia



i
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLUCION No: 40518
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-054267

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una invencién
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”.

En el presente caso, la composicién inmunogénica reclamada en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Una composicion
inmunogénica que comprende una cantidad inmunolégicamente eficaz de una cepa viva
avirulenta de Mycoplasma hypneumoniae y un adyuvante biolégicamente aceptable SP-
Oil...” (P&g. 12 del radicado N° 10-054267-00009-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacioén entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica cercano:

Tahla 1
|_ " Caracteristicas esenciales 1 ' D1 D2
e com O U e infl
' Una composicion inmunogénica que Una composicion que Una vacuna para in uenza
comprende: comprende: canina que comprende:
Una cantidad inmunolégicamente eficaz | Y@ bactérina viva sensible a
la temperatura de

de una cepa avirulenta de Mycopfasma
hyopneumoniae cuyo genoma comprende
una secuencia de acido nucleico de una
cepa J de referencia de Mycoplasma
hyaprreumoniae que tiene el nimerg de
acceso del GenBank 17243

| SP-Oil (1% a 3% v/ de copolimero de o
blogue de polioxietileno-polioxipropileno Un adyuvante inmunolégico | SP Qil (Pag. 10, Parr. 65)
sorbitano y una solucién tamponada) '

Mycoplasma hyopneumoniae
(Pag. 3, Lineas 16 — 20; Pags. | No se menciona
10 - 12, Ej. 3; Pag. 16,
Reivindicaciones 3 = 5).

e B - !

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida en la
reivindicacién 1 porque divulga una preparacion de vacuna gue contiene una bacterina viva
sensible a la temperatura de Mycoplasma hyopeumoniae y un adyuvante inmunoldgico (Pag.
3, Lineas 16 — 20; Pags. 10 — 12, Ej. 3; Pag. 16, Reivindicaciones 3 - 5).
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Ademas el documento D1 revela que la composicion puede tener agentes infecciosos
adicionales como virus, bacterias, hongos o paracitos, y entre los agentes infecciosos
particulares menciona Borderella bronchiseptica, Pasteurella multocida y Haemophilus
Parasuis (Pag. 3, Lineas 22 — 24)

Por su parte, el documento D2 revela una vacuna contra la influenza canina y agentes
capaces de aumentar la respuesta por inmunidad celular (Resumen; Pag. 10, Parr.65)

La composicion de la reivindicacién 1 se diferencia de las composiciones divulgadas en el
documento D1 en que se utiliza la cepa J de Mycoplasma hyopeumoniae y como adyuvante
SP-0il.

El hecho de utilizar la cepa J de Mycoplasma hyopeumoniae y como adyuvante SP-Qil en la
composicién permite obtener una formulacion de Mycoplasma hyopeumoniae que genera
una respuesta inmune incrementada.

Por tanto, el problema técnico objetivo consiste en cémo modificar la composicién del
documento D1 para obtener una composicién inmunogénica de Mycoplasma hyopeumoniae
que genera una respuesta inmune aumentada.

Sin embargo, el documento D1 ensefia que cepas adecuadas de M. hyopeumoniae pueden
ser obtenidas de diferentes fuentes como los depdsitos ATCC y NRRL (Pag. 5, Lineas 20 —
22) y la cepa J es conocida por la persona normalmente versada en la materia, asf como su
namero de acceso GenBank 172432 Por otra parte, el documento D1 divulga el uso de
adyuvantes para aumentar la respuesta inmune (Pag. 6, Linea 25 — Pag. 7, Linea 3) y el
documento D2 revela agentes capaces de aumentar la respuesta inmune celular como el SP
Oil (Pags. 9 y 10, Parr. 65). Por lo anterior, la persona del oficio normalmente versada
contaba con la sugerencia o motivacion para utilizar un adyuvante como el SP-Qil, divulgado
en el documento D2, en fa composicién revelada en el documento D1 utilizando una cepa de
Mycoplasma hyopeumoniae conocida con la expectativa razonable de obtener una
composicién inmunogenica que genere una mayor respuesta inmune llegando asi a la
composicion de la reivindicacion 1. Por lo cual la materia reclamada se considera obvia.

3 VASCONCELOS A. ET AL, “Swine and Poultry Pathogens: The Complete Genome Sequences of Two Strains of
Mycoplasma hyopneumoniae and a Strain of Mycopfasma synoviae”, Journal of Bacteriology, Vol. 187, No. 18,
2005, Pags. 5568 — 5577.
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Puesto que la reivindicacién dependiente 2 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se puede considerar inventiva.

En referencia al argumentoc de la solicitante, segin el cual la cepa de Mycoplasma
hyopneumoniae J de la invencién no es una mutante sensible a la temperatura y que por lo
tanto nada en el documento D1 divulga una composicién inmunogénica que comprenda
especificamente una cepa viva avirulenta de Mycoplasma hyopneumoniae que no sea
sensible a la temperatura, se aclara que no se encuentra ningin efecto técnico probado por
el uso de la cepa J de Mycoplasma hyopneumoniae y asociado al tema de la resistencia a la
temperatura, puesto que el documento D1 ya demostraba la efectividad de una vacuna de
Mycoplasma hyopneumoniae (Pags. 10 — 12, Ej. 3), por lo tanto la seleccion de una cepa
alternativa no le otorga nivel inventivo a la composicién de la solicitud.

Frente a la afirmacion del solicitante, segin la cual la combinacion de una cepa gue genera
una respuesta inmunoldgica y un adyuvante siempre serd un arte impredecible en el campo
biomedico y que el uso de una cepa de Mycoplasma hyopneumoniae vivo avirulento, cuyo
genoma comprenda una secuencia de acido nucleico que tenga como minimo 95% de
homologia respecto a la cepa J de referencia, en combinacion con SP-Qil como adyuvante
no podria haber sido derivada de manera obvia por la persona normalmente versada en la
materia, este Despacho resalta el hecho de que la obtencién de composiciones de vacuna
con un adyuvante para aumentar la respuesta inmune hace parte de! quehacer rutinario del
campo técnico?, y por lo tanto la persona del oficio normalmente versada en la materia
esperaria con razonable expectativa, obtener una composicion inmunogénica de
Mycoplasma hyopneumoniae utilizando una cepa conocida como la J y un adyuvante como
el SP-0il como se demostré en el examen de patentabilidad.

Contrario a lo afirmado por la solicitante, la informacién de los ejemplos 1 y 2 de la
descripcion de la solicitud no demuestran un efecto impredecible, puesto que como ya se
menciono, es conocido que el uso de adyuvantes aumenta la respuesta inmunoldgica.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de
Industria y Comercio,

4 Walsh G., “Biopharmaceuticals. Biochemistry and Biotechnology”, Segunda Edicién, Wiley, 2003, P4gs.

453y 454,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada *VACUNA
VIVA AVIRULENTA DE MYCOPLASMA HYPNEUMONIAE CON ADYUVANTE".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Wyeth LLC, entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a

ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 05 Jul 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Sost. (g [ordliT

JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ

Doctor{a)
CARLOS REINALDO OLARTE
office@olartemoure.com

Elaboré: Jeny Paola Villate Becerra *

Revisé: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Maria Del Socorro Pimienta Corbacho ™
Aprobd; Jose Luis LondofNo Fernandez ¥
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