Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

ResoLucion No: 66192
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/10-061147

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 21 de mayo de
2010, con el N° 10-061147-00000-0000, por la(s) sociedad{es) Wyeth Farma, S.A., entr6 a
fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “VACUNA DEL VIRUS DE LA
LENGUA AZUL Y COMPOSICIONES INMUNOGENICAS, PROCEDIMIENTOS DE USO Y
PROCEDIMIENTOS DE LA MISMA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2008/065993 del 21 de noviembre de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 628 del 20 de mayo de 2011, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 23216, notificado por
fijacion en lista el 26 de diciembre de 2012, se requirié 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 Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 10-061147-00008-0000 del
14 de mayo de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 5 que remplaza(n} las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que de acuerdo con el objeto de la solicitud, se modifica el titulo de la invencion el
cual quedara de la siguiente manera: “VACUNA DEL VIRUS DE LA LENGUA AZUL
COMPLETO E INACTIVADO Y PROCEDIMIENTO PARA SU OBTENCION MEDIANTE
INACTIVACION CON ETILENEIMINA BINARIA”.

SEXTO: Que por su parte el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, sefiala: “Las reivindicaciones-definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.
Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion sera
independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra
reivindicacion anterior. Una reivindicacion serd dependiente cuando defina la materia que se
desea proteger refiriéndose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se refiera a
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dos o mas reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion dependiente
multiple.”

En cuanto a las reivindicaciones 1 a 5 incluidas en el escrito radicado bajo el N° 10-061147-
00009-0000, no se ajustan a los parametros establecidos en el articulo 30 anteriormente
transcrito, por cuanto son inconsistentes con el capitulo descriptivo. Notese que la
reivindicacion 1 se refiere a “Un procedimiento de produccion del virus completo e inactivado
de la lengua azul (VLA), comprendiendo ef procedimiento las etapas de: a) tratar el VLA con
un agente inactivador, mientras que el virus permanece en contacto con los desechos de
cultivo; b) homogeneizar la mezcla de agente inactivador/VLA de la etapa a); agitar la
mezcla; d) tratar el VLA una segunda vez con un inactivador, mientras que el virus
permanece en contacto con los desechos del cultivo celular; €) homogeneizar la mezcla del
agente inactivador/VLA de la etapa d); f) agitar la mezcla de la etapa e); y g) neutralizar el
agente inactivante para ajustar ef pH final a 7,2...", mientras que el concepto divulgado en el
capitulo descriptivo se refiere a un procedimiento en el cual se realiza en su etapa a) “..
usando una proporcién 1:10 de agente inactivante con respecto al VLA...”, en su etapa b) se
realiza la homogenizacién “durante al menos 15 minutos...”, en la etapa c) la agitacion se
realiza “...durante aproximadamente 24 horas...", en la etapa d) se usa "...una proporcion
1:20 de agente inactivante frente a VLA...", en la etapa e) se homogeniza la mezcla ...
durante 15 minutos...”, y en la etapa f) se realiza una agitacion de la mezcla “...durante
aproximadamente 48 horas...” (P4g. 7, Lineas 12 a Pag. 8, Linea 4, Fls. 56 y 57, Pag. 26,
Linea 15 a Pag. 27, Linea 8, Fls. 75 y 76, Pag. 69, Reivindicacion 28, Fi. 118).

Por {0 tanto, la descripcion dice que la invencion esta limitada por unas caracteristicas y las
reivindicaciones no estan asi limitadas y adicionalmente, a partir de la descripcion se observa
que las caracteristicas esenciales de la invencion no se encuentran en las reivindicaciones.

SEPTIMO: Que en virtud de 10 dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 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 aplicacion
industrial."

OCTAVO: Que por su parte, las reivindicaciones 1 a 5 no cumplen con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

8.1. Objeto de la invencion.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de mejoras en el
desarrollo de vacunas para Su uso en inmunizacién de rumiantes, en particular, ovejas y
corderos, contra el virus de la lengua azul. Para resolver este problema técnico la solicitud
en estudio proporciona una composicion para provocar una respuesta inmune contra el
virus de la lengua azul (VLA) en un animal, comprendiendo la composicién una cantidad
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inmunogénicamente eficaz de al menos una cepa de un virus de la lengua azul inactivado
dos veces y un adyuvante biolégicamente aceptable, y el procedimiento de produccion del
virus de la lengua azul (VLA) completo inactivado.

8.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de noviembre de 2007, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 RAMAKRISHNAN M., ET | “Immune Responses and Protective
AL, Veterinary Research | Efficacy of Binary Ethylenimine (BEl)- | 2008

Communications, vol. 30, Inactivated Bluetongue Virus
Pags. 873 — 880. vaccines”
“Reintrodution of Foot-and-Mouth
MATTION N. ET AL, Disease in Argentina:
D3 | Vaccine, Vol. 22, Pags. | Characterization of the Isolates and | Octubre/2004
4149 - 4162 Development of Tools for the Control

and Eradication of the Disease”

El documento D1 divulga la respuesta inmune y la eficacia protectora en ovejas de una
vacuna del virus de la lengua azul inactivado con etileneimina binaria (Pag. 873, Fl. 170).

El documento D3 divulga un proceso en el que se inactivaron dos veces con etileneimina
binaria cepas de virus (Pag. 35, Lineas 60 — 72, Fi. 175).

8.3. Nivel Inventivo.

Segin lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisiébn 486: “Se considerara que una
invencion 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 [a técnica”.

En el presente caso, el procedimiento reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un procedimiento de produccion
def virus completo e inactivado de la lengua azul (VLA), comprendiendo el procedimiento
las etapas de: a) tratar el VLA con un agente inactivador, mientras que el virus permanece

en contacto con los desechos de cultivo celular...” (Pag. 11 del radicado N° 10-061147-
00008-0000).
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Tabla 3

Caracteristicas esenciales D1 D3

Procedimiento de produccidon | Procedimiento de
del virus de la lengua azul | inactivacion de cepas de

(VLA) inactivado | virus que comprende:
comprendiendo las etapas de:

Procedimiento  de  produccion  del
completo e inactivado de la lengua azul
(VLA), comprendiendo las etapas de:

a) Tratar el VLA con un agente Tratar una cepa de virus
inactivador, mientras el virus | No se menciona con etileneimina (Pag.
permanece en los desechos de 4152, columna izquierda,
cultivo celular lineas 1 - 6)

b) Homogenizar la mezcla de agente
inactivador/VLA de la etapa a)

No se menciona No se menciona

¢) Agitar la mezcla No se menciona No se menciona

Tratar una cepa de virus
d} Tratar el VLA una segunda vez con G :
un agente inactivador, mientras que Tratar el VLA con un agente | con etileneimina (Pag.

permanece en contacto con los inactivante (Pag. 874, lineas 34 | 4152, columna izquierda,
desechos del cultivo celular y 35) lineas 1 - 6)

e) Homogenizar la mezcla det agente
inactivador/VLA de la etapa d)

No se menciona No se menciona

La suspensidn es inactivada .
f) Agitar la mezcla de |a etapa €) por 48 horas (P&g. 874, lineas | NO S& menciona
34y 35)

El proceso de inactivacion se
detiene por la adicion de | No se menciona
tiosulfato de scdio (Pag. 874,
linea 35 — Pag. 875, linea 2)

g) Neutralizar el agente inactivante
para ajustar el pH final a
aproximadamente 7,2

E! documento D1 constituye el estado de la técnica cercano a la invencién porque da a
conocer un proceso de inactivacion de una cepa del virus de [a lengua azul que
comprende inactivar una suspension de la cepa con etileneimina binaria por 48 horas, el
proceso de inactivacion se detiene por la adicién de tiosulfato de sodio (Pag. 874, linea 34
— PAg. 875, linea 2).

El procedimiento objeto de esta solicitud se diferencia del procedimiento del documento
D1, en que el virus se trata mientras permanece en los desechos del cultivo y en que la
inactivacion se realiza 2 veces,

El hecho de tratar el virus mientras permanece en los desechos del cultivo y realizar la
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inactivacion dos veces permite obtener una cepa del virus de la lengua azul inactivado.

Por tanto, el problema técnico objetivo consiste en cdmo modificar el procedimiento de
inactivacion conocido en el documento D1 para proporcionar un procedimiento alternativo
de inactivacién de una cepa del virus de la lengua azul.

Sin embargo, el documento D3 revela la inactivacion de varias cepas de virus con
etileneimina binaria, la cual se realiza dos veces (Pag. 4152, columna izquierda, lineas 1 —
6). Asi mismo, no se observa ningan efecto técnico inesperado generado por el hecho de
tratar el virus mientras permanece en los desechos del cultivo, por lo tanto éste no le
otorga nivel inventivo a la solicitud.

Respecto a la homogenizacion de la mezcla del agente inactivante/VLA y su agitacion, se
aclara que, aungue ésta no se divulgue explicitamente en la anterioridad, este proceso es
rutinario dentro del campo técnico y se considera que se encuentra divulgado
implicitamente.

La reivindicacién es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la materia
enfrentada al problema de proporcionar un procedimiento alternativo de inactivacion de
una cepa de virus de la lengua azul alternativo al revelado en el documento D1 realizaria
la inactivacion 2 veces como se divulga en el documento D3, logrando de esta forma el
procedimiento objeto de esta solicitud. Por lo cual el procedimiento de la reivindicaciéon 1
carece de Nivel Inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 5 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el objetivo de la invencidn de la
solicitud es desarrollar un procedimiento de produccién que permita obtener una vacuna
mucho mas econdmica de producir y alin se mantenga en condiciones seguras, con o
cual se logra un producto mas econdmico para los agricultores, es importante decir que en
el capitulo descriptivo nunca se menciona este problema ni tampoco se demuestra que el
mismo se solucione.

La solicitante afirma que el virus del documento D1 se encuentra bastante puro cuando se
afade la etileneimina hinaria para inactivarlo, que esencialmente todo el agente esta
disponible para funcionar sobre el virus, mientras que en el procedimiento reclamado, la
cantidad considerable de desechos de cultivo supera enormemente la del virus y por lo
tanto, es verdaderamente sorprendente que haya suficiente accién del etileneimina binaria
sobre el virus como para lograr inactivarlo y que no habria expectativa razonable a partir
de D1 o D3 de que quedara suficiente etileneimina binaria restante como para neutralizar
el virus. Al respecto es oportuno reiterar que no se evidencia ningin efecto técnico
inesperado ni la solucién a algin problema técnico por el hecho de utilizar un virus impuro,
por lo cual, la presencia de desechos durante el procedimiento no le otorga nivel inventivo
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al objeto de la solicitud.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada "VACUNA
DEL VIRUS DE LA LENGUA AZUL COMPLETO E INACTIVADO Y PROCEDIMIENTO
PARA SU OBTENCION MEDIANTE INACTIVACION CON ETILENEIMINA BINARIA”,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Wyeth Farma S.A., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que contra ella
procede el recurso de reposicién, 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 18 Nov 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

\\
—_—

PABLO FELIPE ROBLED ’ Tll;LO

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

Elaboré: Jeny Paola Villate Becerra *

Revisd: Consuele Leguizamon Leguizamon *
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ©

Aprobd: Jose Luis Londofo Femandez ¥
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