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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado 10-160889-00000-0000 @ 22/Diciembre/2010

Reivindicaciones: = Radicado 10-160889-00000-0000 @ 22/Diciembre/2010
Radicado 10-160889-00004-0000 13/Enero/2012
Radicado 10-160889-00008-0000 06/mayo/2013

Respuesta del Radicado 10-160889-00008-0000 06/mayo/2013

solicitante:
Radicado 10-160889-00014-0000 @ 31/Enero/2014
Prioridad: US 61/076232 27/3unio/2008
US 61/214557 24/Abril/2009
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2. Analisis de la Prioridad

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

3. Presentacion de solicitudes Fraccionarias (Art 36 D 486)

La sociedad Zoetis LLC presenta dos solicitudes fraccionarias del expediente
parental 10-160889-00000-0000 identificadas como 13-147403-00000-0000 y 13-
147411-00000-0000, las cuales seran estudiadas de forma independiente dentro
de su propio tramite.

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
s6lo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realiz6 el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 11 de acuerdo con el radicado 10-160889-00008-0000.

Titulo de la solicitud: “Composicion adyuvante e inmunogénica que comprende
una saponina Quil A, esterol, compuestos de amonio cuaternario, acido poliacrilico
y un glicolipido en combinacion con antigenos de E.coli, BVDV, Mycoplasma
Hyopneumonia, CCV o rotavirus Bovino y del genero eimeria”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones inmunogeénicas que potencian la respuesta al antigeno sin producir
efectos secundarios.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién inmunogénica que comprende un antigeno, una saponina, un esterol,
un compuesto de amonio cuaternario, un acido poliacrilico y un glicolipido.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 30/00.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 y 3 repiten material de forma innecesaria, se sugiere incluir
en una sola clausula las caracteristicas esenciales de la composicion y en
clausulas dependientes las modalidades preferidas.

Las reivindicaciones 1y 11 no son claras comoquiera que incluyen dos conectores
gramaticales correspondientes a “que comprende” y “comprende”, lo que no
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permite establecer el alcance de la reivindicacion, se recuerda a la solicitante que
para efectos del andlisis de patentabilidad es relevante determinar cual es la parte
caracteristica de la composicién porque en eso reside el aporte o avance sobre el
estado de la técnica y ademas corresponde al contenido técnico que sera objeto
de analisis frente a las anticipaciones mas cercanas del estado de la técnica. Se
sugiere modificar la clausula en comento bajo la estructura Preambulo-conector-
Caracteristicas.

Las reivindicaciones 2 y 6 repiten material de forma innecesaria, se sugiere incluir
en una sola clausula las caracteristicas esenciales del método de preparacion y en
clausulas dependientes las modalidades preferidas.

Las reivindicaciones 4 y 7 repiten material de forma innecesaria, se sugiere incluir
en una sola clausula las caracteristicas esenciales de la composicion y en
clausulas dependientes las modalidades preferidas.

Las reivindicaciones 1, 3-5y 10-11 reclaman una composicion en términos de sus
ingredientes activos y excipientes, sin embargo, no establecen las proporciones de
los mismos comoquiera que el efecto técnico depende de los ingredientes y sus
cantidades, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 7 no es clara porque define en términos de los componentes el
meétodo, sin embargo, los métodos deben ser definidos en términos de una serie
de etapas secuenciales y logica, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 11 incluye la expresion “(...) de coccidiosis aviar para la
administracion in ovo (...)" la cual hace referencia a un método de tratamiento y de
acuerdo al articulo 20(literal d) de la D. 486 de 2000 los métodos de tratamiento
constituyen una excepcion a la patentabilidad, por lo que se sugiere eliminar dicha
referencia.

La reivindicacion 11 refiere la expresion “(...) medios convencionales (...)” la cual
resta claridad porque la clausula deberia definir el medio por el cual se obtiene las
proteinas, se sugiere hacer las aclaraciones pertinentes.

La reivindicacion 11 no es clara porque la expresion “uno o mas” precediendo una
caracteristica no es limitativa, porque hace opcional a la caracteristica y no
precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir una expresion concreta.

Las reivindicaciones 1-3, 5-6 y 11 no son concisas porque las definiciones de
componente antigénico, saponina, esterol, amonio cuaternario, glicolipido y aceite
son generales, se sugiere restringir la solicitud a los compuestos que han sido
probados, es decir, que se encuentran debidamente sustentados de acuerdo con
lo presentado en la tabla No 1.

Tabla No 1. Ejemplos sustentados

Ingredientes Ejemplos sustentados
Saponina Quil A
Componente antigénico | -Antigeno p27 Virus de la Leucemia felina,
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-Proteina recombinate 3-1E de eimeria expresada en
E.coli

-E.coli cepa J5

-Virus de la diarrea viral bovina 1y 2

-Micoplasma hyopneumonia

-Virus de la influenza aviar felina

-células HepG2 (clon HB-8065)

-Rotavirus Bovino

-Corano virus canino (CCV)

-Virus de influenza canino (CIV)

Esterol Colesterol

Amonio cuaternario DDA

Giclolipido N-2-desoxi-2-L-leucilamino-f3-D-glucopiranosil)-N-
octadecildodecanoilamida

Aceite Aceite mineral

Acido poliacrilico Acido Acrilico

Tampon Fosfato

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
7, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1. Composicion que comprenden el coadyuvante combinado el antigeno con E.coli
cepa J5 y su método de preparacion. Reivindicaciones 1-3 y 10. Sustenta.

2. Composicion que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno
BVDV/BVDB-1/BVDV-2 y su método de preparacion. Reivindicaciones 1-3 y 10.
Sustenta.

3. Composicidon que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno M.
hyopneumonia y su método de preparacion. Reivindicaciones 1-3 y 10. Sustenta.

4. Composicion que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno de
cancer y su método de preparacion. Reivindicaciones 1-3 y 10. Sustenta.

5. Composicién que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno CCV
y su método de preparacion. Rv. 1-3 y 10. Sustenta.

6. Composicidbn que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno
rotavirus bovino y su método de preparacion. Reivindicaciones 1-3 y 10. Sustenta.

7. Composicion que comprenden el coadyuvante combinado con el antigeno
protéico de Eimeria. Sustenta. Reivindicacion. 11.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
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limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones.

El documento US20050220814 ensefia composiciones inmunogénicas que
comprenden formulaciones adyuvantes que comprenden diferentes tipos de
antigenos, en donde la mencionada formulacién aumenta la inmunogenicidad del
antigeno.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, junio 27 de 2008. Consultadas las
fuentes de informacidon con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Microfluidized oil-in water
D1 US20050220814 emulsions and vaccine 06/Octubre/2005
compositions”
D2 US20070196384 Novel glycolipid adjuvant 23/Ag0sto/2007
compositions
D3 US4981684 Formation of adjuvant 01/Enero/1991
complexes
“Prevention Of Broiler Chick
D4 Bull.Vet.Inst.Pulawy coccodiosis using the 2005
49,299-302, 2005 inactivated subunit vaccine
Coxabix®”

El documento D1® divulga composiciones veterinarias inmunogénicas
emulsificadas (aceite/agua) estables y no toxicas que comprenden un adyuvantes
gue aumentan la inmunogenicidad del antigeno (Resumen).

El documento D2® divulga composiciones adyuvantes como estimulantes de la
respuesta inmune conformados por glicolipidos como el compuesto N-2-desoxi-2-
L-leucilamino-B-D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanoilamida (Resumen y
Pég.16, Rv. 17).

El documento D3® divulga vacunas que comprenden como antigeno M.
hyoneumonia combinado con Quil A y colesterol como adyuvantes (Resumen y
Col. 6, Ej. 7).
El documento D4“ divulga vacunas que comprenden antigenos derivados de
Eimeria sp. utiles en el tratamiento de coccidiosis en pollos de engorde (Todo el
documento).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

1.www.google/Patents/ US20050220814
2 .www.google/Patents/ US20070196384
3. www.google/Patents/ US4981684

4 .https/BullvetInstpulawy.com
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El presente estudio de patentabilidad se hara sobre los grupos inventivos 2, 3y 7.

La reivindicacion 1 consiste en “Una composicion inmunogénica que comprende
una formulacion de adyuvante y (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicion inmunogénica que Composicion Composicion e
comprende: inmunogénica que comp?rende' q

comprende: . '
(P4g.18, Rv.1) (P4g.16, Rv. 17)
-Antigeno Antigeno (BVDV- . .
-Antigeno  (Virus  herpes
1/BVDV-2) bovingo) ( P

(Pags.18 y 19, Rv.l y
8)

(Pag.16, Rv. 17)

Formulacién adyuvante

Composicion adyuvante

-Saponina -Quil-A Glicolipido (N-2-desoxi-2-L-
-Esterol -Colesterol leucilamino-3-D-
-Amonio cuaternario -DDA glucopiranosil)-N-
-Acido poliacrilico (Pag. 12, Ej. 11 vy | octadecildodecanamida)
-Glicolipido Pag.13, Tabla 4) Tampon

Tensioactivo no idnico

DDA

(Pag. 9, [Parr. 0096] vy

P4g.16, Rv. 17)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque en el caso del documento D1
divulga composiciones veterinarias inmunogénicas emulsificadas (aceite/agua)
estables y no toxicas que comprenden un adyuvantes que aumentan la
inmunogenicidad del antigeno (Resumen). Por su parte, el documento D2 divulga
composiciones adyuvantes como estimulantes de la respuesta inmune
conformados por glicolipidos como el compuesto N-2-desoxi-2-L-leucilamino-3-D-
glucopiranosil)-N-octadecildodecanoilamida (Resumen y Pag.16, Rv. 17).

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en el documento D1 consisten en que la composicion adyuvante
reclamada incluye un acido poliacrilico y un glicolipido, mientras que la
composicién adyuvante divulgada en el documento D1 no incluye los mencionados
ingredientes.

El efecto que logra el incluir un acido poliacrilico y un glicolipido en una
formulacién adyuvante consiste en que se potencia la respuesta al antigeno sin
producir efectos secundarios.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOmo proporcionar composiciones inmunogénicas que
comprenda una formulacion adyuvante atil en la modulacion de la actividad del
antigeno”.

Sin embargo, la inclusibn de glicolipidos en formulaciones adyuvantes de
composiciones inmunogénicas para mejorar la actividad del antigeno, esta
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divulgado en el documento D2 que ensefia que los glicolipidos que son
inmunomoduladores de la actividad del antigeno, ademas, sugiere que el carbopol
es molecula inmunoestimuladora (Resumen; Pag. 9 [Parrs. 0099 y 0105]; Pag.16,
Rv. 17).

Ademas, para una persona normalmente versada en la materia es conocida la
utilidad de los derivados del acido acrilico como inmunoestimulantes de la
respuesta antigénica de acuerdo con lo revelado en los documentos “Effect of
different adjuvants on PCV2-associated lesions™® y “Carbigen(polymer based
adjuvant) Technical Bulletin™®.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria a un acido poliacrilico y un glicolipido dentro de la formulacion adyuvante
revelada en el documento D1 de acuerdo con lo divulgado en el documento D2,
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones 3-5 no mencionan caracteristicas técnicas
esenciales acerca de la composicién, tampoco se pueden considerar inventivas.

La reivindicacion 2 consiste en “Un procedimiento para preparar una composicion
inmunogénica de la reivindicacion que comprende: a) preparar una composicion
del componente antigénico en un tampon, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Procedimiento para preparar una Método de

composicién inmunogénica que preparacion de la | Método de preparacién de

comprende: composicién composiciones que
inmunogénica que | comprende:
comprende:

a)preparar una composicion que Adicionar el

componente antigénico en un antigeno en

tampoén lecitina/aceite
mineral (BVDV- o
1/BVDV-2) Mezclar el glicolipido con

los demas excipientes de la
formulacion adyuvante y
adicionar un buffer

(Pag. 10, Ej. 2 y 4)

b)Adicionar la saponina a la Adicionar la celeccionado  de fosfato

composicién de la etapa (a) ?sggn;noa i 2) MES,MOPS, TES, HEPES.
— e —= TRIS y adicionar el

c)Adicionar el esterol a la Adicionar el esterol antioeno

composicién de la etapa (b) (Pag. 10, Ej. 2) 9

(Pag. 10, Ejs. 1 y 3; Pag.
13, Ej. 11 y Pé&gs. 16-17,
Rvs. 18-19)

Adicionar DDA
(Pag. 12, Ej. 11)

d)Adicionar el compuesto de
amonio cuaternario a la
composiciéon de la etapa (c)
e)adicionar el &cido poliacrilico ala | No menciona
composicién de la etapa (d)
fladicionar el glicolipido a la
composicién de la etapa (e)

No menciona

5. https://lwww.google.com.co/webhp?sourceid=chrome-instant&ion=1&espv=2&ie=UTF-
8#q=Effect+of+different+adjuvants+on+PCV2-associated+lesions
6. http://www.bioon.com.cn/picture/20104/201041918248696.pdf
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 2 porque en el caso del documento D1
divulga métodos de preparacion de composiciones veterinarias inmunogénicas
emulsificadas aceite en agua que comprenden un formulacion de adyuvantes que
aumentan la inmunogenicidad del antigeno (Resumen y P&g. 10, Ej. 2 y 4). Por su
parte, el documento D2 divulga métodos de preparacion de composiciones
adyuvantes como estimulantes de la respuesta inmune conformados por
glicolipidos como el compuesto N-2-desoxi-2-L-leucilamino-f3-D-glucopiranosil)-N-
octadecildo decanoil amida (Resumen; Pag. 10, Ejs. 1y 3; Pag. 13, Ej. 11 y Pags.
16-17, Rvs. 17-19).

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y el método de
preparacion revelado en el documento D1 consisten en que el procedimiento
reclamado incluye una etapa en la cual se adiciona el antigeno a un agente
tampon y unas etapas posteriores en la cuales se adicionan el acido poliacrilico y
el compuesto glicolipido, mientras que el método divulgado en el documento
Dlincluye una etapa en la cual el antigeno es adicionado a una mezcla
lecitina/aceite mineral y no se definen las etapas de adicion del acido poliacrilico y
el glicolipido.

No se evidencia un efecto técnico asociado a las diferencias expuestas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOmo proporcionar métodos de preparacion alternativos de
composiciones inmunogénicas a partir de los métodos de preparacion
composiciones inmunogénicas con mayor rendimiento.

Sin embargo, la inclusién dentro de un método de preparacion de composiciones
inmunogénicas de etapas en las cuales se adiciona un agente tampon, un acido
poliacrilico y un glicolipido, esta divulgado en el documento D2 que ensefia
métodos de preparacion de composiciones adyuvante en donde se incluyen
etapas de adicion de una agente tampdn asi como la de un glicolipido. Asi mismo,
sugiere que las composiciones incluyen acidos poliacrilicos (Pag. 10, Ejs. 1y 3;
Péag. 13, Ej. 11y Pags. 16-17, Rvs. 18-19).

Ademas, dentro del estado de la técnica de acuerdo con lo revelado en documento
“Carbigen(polymer based adjuvant) Technical Bulletin”® esta divulgado que el
carbopol es un potente potenciador de la respuesta inmune y que cuando es
mezclado con el antigeno a un pH comprendido entre 6,8 — 7,2 se observa la
mejor respuesta inmunomoduladora del adyuvante. Por lo anterior, una persona
normalmente versada en la materia tendria suficiente motivacion para incluir
acidos poliacrilicos en composiciones inmunogénicas, con la razonable
expectativa de encontrar los mismos resultados presentados por la solicitud.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria dentro del método de preparacién de las composiciones inmunogénicas
divulgadas en el documento D1 etapas donde se adiciona un agente tampoén, un
acido poliacrilico y un compuesto glicolipido de acuerdo con lo revelado en el
documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 2 de la solicitud. Por lo
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cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones 6-9 no mencionan caracteristicas técnicas
esenciales acerca del procedimiento, tampoco se pueden considerar inventivas.

La reivindicacion 10 consiste en “Una composicion de cualquiera de las
reivindicaciones 1, 3, 4 o0 5, en donde el componente antigénico comprende: (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3 D2
Composicion inmunogénica que Vacuna gue | Composicion que
comprende: comprende: comprende:

(Col. 6, Ej. 7) (Pag.16, Rv. 17)
-Antigeno (M. hyoneumonia) -Antigeno
Antigeno (Virus respiratorio bovino)
(M. hyoneumonia) (Pag. 16, Rv. 17)
(Col. 6, Ej. 7)
Formulacién adyuvante Formulacién adyuvante
-Saponina -Quil A Glicolipido (N-2-desoxi-2-L-
-Esterol -Colesterol leucilamino-3-D-
-Amonio cuaternario (Col. 10, Rvs. 5-6) glucopiranosil)-N-
-Acido poliacrilico octadecildodecanamida)
-Glicolipido Tampon
Tensioactivo no iénico
DDA
(Pag. 9, [Parr. 0096] vy
Pég.16, Rv. 17)

Los documentos D3 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 10 porque en el caso del documento D3
divulga vacunas que comprenden como antigeno M. hyoneumonia combinado con
Quil A y colesterol como adyuvantes (Resumen y Col. 6, Ej. 7). Por su parte, el
documento D2 divulga composiciones adyuvantes como estimulantes de la
respuesta inmune conformados por glicolipidos como el compuesto N-2-desoxi-2-
L-leucilamino-B-D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanoilamida(Resumen y Pag.16,
Rv. 17).

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacién 10 y la composicion
divulgada en el documento D3 consisten en que la composicion adyuvante
reclamada incluye un acido poliacrilico, un amonio cuaternario y un glicolipido,
mientras que la composicion adyuvante divulgada en el documento D3 no incluye
los mencionados ingredientes.

El efecto que logra el incluir un acido poliacrilico, un amonio cuaternario y un
glicolipido en una formulacion adyuvante consiste en que se potencia la respuesta
al antigeno sin producir efectos secundarios.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOmo proporcionar composiciones inmunogénicas que
comprenda una formulacion adyuvante atil en la modulacion de la actividad del

antigeno”.
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Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos ov.co- Bogotd D.C., Colombia e
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi: @ NN Romismo

Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




10

‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Sin embargo, la inclusion de glicolipidos y un amonio cuaternario en formulaciones
adyuvantes de composiciones inmunogénicas para mejorar la actividad del
antigeno, esta divulgado en el documento D2 que ensefia que los glicolipidos y el
DDA (Tensioactivo amonio cuaternario) son inmunomoduladores de la actividad
del antigeno, ademas, sugiere que el carbopol es molecula inmunoestimuladora
(Resumen; Pag. 9 [Parrs. 0099 y 0105]; P&4g.16, Rv. 17).

Ademas, para una persona normalmente versada en la materia es conocida la
utilidad de los derivados del acido acrilico como inmunoestimulantes de la
respuesta antigénica de acuerdo con lo revelado en los documentos “Effect of
different adjuvants on PCV2-associated lesions™® y “Carbigen(polymer based
adjuvant) Technical Bulletin™®.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria a un acido poliacrilico, un amonio cuaternario y un glicolipido dentro de la
formulacién adyuvante revelada en el documento D3 de acuerdo con lo divulgado
en el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 10 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia.

La reivindicacién 11 consiste en “Una vacuna de coccidiosis para la administracion
in ovo que comprende: a) un adyuvante que comprende Quil Ao (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D4 D2
Vacuna para administracion in ovo | Vacuna administrada a .
. Composicion que
gue comprende: los huevos que .
comprende:
comprende (todos el .
. (P4g.16, Rv. 17)
documento):
Un adyuvante que comprende: Glicolipido (N-2-desoxi-2-L-
Quil A leucilamino-3-D-
Colesterol glucopiranosil)-N-
Acido poliacrilico octadecildodecanamida)
DDA Tampon

Emulsion agua/aceite

(Pag 200 Col Tensioactivo no iénico

N-2-desoxi-2-L-leucilamino-f3-D-

glucopiranosil)-N- . DDA
octadecildodecanamida Izquierda) Colesterol
Quil A

Acido acrilico
(Pag. 9, [Parrs. 0096-0098] y
P4g.16, Rv. 17)

Un antigeno de protozoario genero | Antigeno aislado de
Eimeria (1) proteinas expresadas proteinas de Eimeria
recombinante, (2) Proteinas o maxima
macromoléculas del mismo (3) (Pag. 302, Col.
extractos celulares del protozoario | Izquierda)

-Antigeno
(Péag. 16, Rv. 17)

Los documentos D4 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 11 porque en el caso del documento D4
divulga vacunas que comprenden antigenos derivados de Eimeria sp. Utiles en el
tratamiento de coccidiosis en pollos de engorde (Todo el documento). Por su
parte, el documento D2 divulga composiciones adyuvantes como estimulantes de
la respuesta inmune conformados por glicolipidos como el compuesto N-2-desoxi-
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2-L-leucilamino-B-D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanoilamida  (Resumen vy
Pag.16, Rv. 17).

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacién 11 y la composicion
divulgada en el documento D4 consisten en que la composicion adyuvante
reclamada incluye Quil A, colesterol, DDA, N-2-desoxi-2-L-leucilamino-f3-D-
glucopiranosil)-N-octadecildodecanamida y acido poliacrilico, mientras que la
composicién adyuvante divulgada en el documento D4 no incluye los mencionados
ingredientes.

El efecto que logra el incluir Quil A, colesterol, DDA, N-2-desoxi-2-L-leucilamino-[3-
D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanamida y acido poliacrilico en una formulacion
adyuvante consiste en que se potencia la respuesta al antigeno sin producir
efectos secundarios.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cOmo proporcionar composiciones inmunogénicas que
comprenda una formulacién adyuvante util en la modulacién de la actividad del
antigeno”.

Sin embargo, la inclusion de Quil A, colesterol, DDA, N-2-desoxi-2-L-leucilamino-3-
D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanamida y acido acrilico en composiciones
adyuvantes incluidas en composiciones inmunogénicas, esta divulgada en el
documento D2 que ensefia formulaciones adyuvantes conformadas por Quil A,
colesterol, DDA, acido acrilico y N-2-desoxi-2-L-leucilamino-f3-D-glucopiranosil)-N-
octadecildodecanamida Utiles para estimular la respuesta inmunolégica
(Resumen; Pag. 9 [Parrs. 0099 y 0105]; Pag.16, Rv. 17).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria Quil A, colesterol, DDA, N-2-desoxi-2-L-leucilamino-B-D-glucopiranosil)-N-
octadecildodecanamida y &acido acrilico dentro de la composicion antigénica
revelada en el documento D4 de acuerdo con lo revelado en el documento D2,
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 11 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

9. Conclusiéon

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20050220814 1-9 Nivel inventivo
D2 US20070196384 1-11 Nivel inventivo
D3 US4981684 10 Nivel inventivo
D4 Bull.Vet.Inst.Pulawy 11 Nivel inventivo
49,299-302, 2005
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Industria y Comercio p
SUPERINTENDENCIA :

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-03-24

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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