Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLucioN N0:36008
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-009237

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 27 de enero de 2011,
con el N° 11-009237-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Glaxosmithkline Biologicals S.A. y
Glaxo Group Limited, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “LA
PROTEINA DE TUBERCULOSIS RV2386, COMPOSICIONES Y USO DE LA MISMA" que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2009/059585 del 24 de julio de 2009.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 635 del 20 de diciembre de 2011, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 16704, notificado por
fijacion en lista el 10 de septiembre de 2013, se requiridé 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° 11-009237-00009-0000 del
15 de enero de 2014, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado y present6 nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 10 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acept6 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 Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgarén 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.”

SEXTO: Que por otra parte el articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.”

En cuanto a la(s) reivindicacion(es) 1 a 10 incluida(s) en el escrito radicado bajo el N° 11-
009237-00009-0000, no se ajusta(n) a los parametros establecidos en el articulo 30
anteriormente transcrito, por cuanto no son claras y no se encuentran enteramente sustentadas
en la descripcion.

El capitulo reivindicatorio se refiere a una composicién que comprende dos principios activos:
un péptido Rv2386c y M72 (reivindicacion 1 y dependientes), a una composicion que
comprende un péptido Rv2386¢ (reivindicacion 3 y dependientes), y a una proteina de fusion
del péptido Rv2386c (reivindicacion 9 y dependientes). Donde Rv2386c comprende una
cualquiera de las secuencias SEQ ID NO: 1y 3 a 7 o una cualquiera de las secuencias SEQ ID
NO: 30 a 154, sin embargo, segun lo divulgado en la descripcion las secuencias SEQ ID NO:
30-154 no corresponden al péptido Rv2386¢ sino a los epitopes identificados por la solicitante
para CD4, de manera que existe una inconsistencia entre lo reclamado y lo divulgado por la
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descripcion, y por tanto se considera que el capitulo reivindicatorio no es claro.

Por otra parte, las reivindicaciones que se refieren a que los péptidos comprendidos por la
composicion pueden encontrarse fusionados, no tienen sustento toda vez que no existe
evidencia en la descripcidbn que demuestre que la solicitante haya obtenido y evaluado la
eficacia de una composicion que comprende un péptido de fusién de Rv2386¢. Asi mismo, las
reivindicaciones dependientes se refieren a una composicion que puede comprender los
componentes Rv2386¢ y M72 como péptidos o como nucleétidos de manera separada 0 como
moléculas fusionadas, sin embargo en la descripcion del documento en los ejemplos 1 a 4 solo
se encuentra evidencia de la obtencion de una composicion que comprende un péptido
Rv2386¢ solo, no existe evidencia o prueba técnica de la obtencion de cada una de las
composiciones reclamadas.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 10, no cumplen con el requisito de novedad y nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencion

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener estrategias
efectivas para el tratamiento y la prevencion de tuberculosis. Para resolver este problema
técnico la solicitud en estudio proporciona un polipéptido que comprende una secuencia de
proteina de Rv2386c.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de julio de 2008, 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 encontré (encontraron) el (los)
siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
publicacién

“Selection of novel TB vaccine
candidates and their evaluation as DNA | 11/Septiembre/2006
vaccines against aerosol challenge”

Vipond et al., 2006. Vaccine

D1 1 24 v6340-6350

El documento D1' divulga una vacuna de ADN que comprende &cidos nucléicos que
codifican la proteina Rv2386¢ de Mycobacterium tuberculosis. El documento también divulga
vectores de expresion que comprenden dicho acido nucleico, células huésped transformadas
y métodos para producir la proteina (Pag. 6341, Col. 2, Tabla 1, Pag. 6342, Pag. 6345, Col.
1).

7.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

1URL: http://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/16781800
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En el presente caso, la proteina de fusién reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 9 esta referida a: “Una proteina de fusion, la cual comprende un
polipéptido que comprende (...)" (Pag. 12 del radicado No 11-009237-00009-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 9, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Proteina de fusion Proteina de fusion
Fusion del gen de la proteina Rv2386¢c con el gen que
codifica la secuencia sefial del activador del tejido humano
plasminogen (Pag. 6345, Col. 1, Parr.2)

Polipéptido que comprende una secuencia
de proteina Rv2386¢

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la proteina de la
reivindicacion 9 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D1, que se
refiere a acidos nucléicos que codifican la proteina Rv2386¢ de Mycobacterium tuberculosis,
acidos nucleicos que codifican la fusion del gen que codifica la proteina Rv2386¢ con el gen
gue codifica la secuencia sefial del activador del tejido humano plasminogen (Pag. 6345,
Col. 1, Parr.2), en consecuencia, la reivindicacion 9 no es nueva, segun lo divulgado en el
(los) documento(s) D1.

En el presente caso, la proteina de fusion reclamada en la solicitud no es nueva, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 10 esta referida a: “un polinucledtido que codifica una proteina
de fusion, la cual comprende (...)” (Pag. 12 del radicado No 11-009237-00009-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 10, y las reveladas en el (los)
documento(s) D1 que representa(n) el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Polinucleétido que codifica una proteina de fusiéon que
comprende

Acido nucleico que codifica

Fusion del gen codificando la proteina Rv2386c con el gen
gue codifica la secuencia sefial del activador del tejido
humano plasminogen (Pag. 6345, Col. 1, Parr.2)

Polipéptido que comprende una secuenciade proteina
Rv2386¢

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales la proteina reclamada en la
reivindicacion 10 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D1, el cual da
a conocer 4cidos nucléicos codificando la proteina Rv2386¢ de Mycobacterium tuberculosis,
acidos nucleicos que codifican la fusion del gen que codifica la proteina Rv2386¢ con el gen
que codifica la secuencia sefal del activador del tejido humano plasminogen (Pag. 6345,
Col. 1, Parr.2), en consecuencia, la reivindicacion 10 no es nueva, segun lo divulgado en el
(los) documento(s) D1.

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, las composiciones reclamadas en la solicitud no tienen nivel inventivo,
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teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicién que comprende un
componente Rv2386¢ y un componente M72, en donde dicho componente (...)” (pag. 9 del
radicado N° 11-009237-00009-0000)

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

Caracteristicas esenciales D1
Composicion Vacuna (Pag. 6341)
Polipéptido que comprende una secuencia de proteina de
Rv2386¢c (Tabla 1, Pag. 6342), polinucledtido que
comprende una secuencia de acido nucleico (Pag. 6341)
Componente M72 Combinacién con otros antigenos (Pag. 6349, Col. 1)

Componente Rv2386¢, una secuencia de proteinas SEQ
ID NO: 1 0 3 0 7, o un fragmento inmunogénico

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencién puesto
gue vacunas que codifican la proteina Rv2386¢ de Mycobacterium tuberculosis (Resumen).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la vacuna de D1 consiste en
gue la composicion de la solicitud comprende un componente M72.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicidn, puesto que no se demuestra en los ejemplos un efecto técnico asociado a
dicha combinacién, de hecho dicha combinacién solo se menciona una vez a lo largo de la
descripcion de la solicitud, pero no se demuestra que dicha combinacion sea ventajosa
frente al componente Rc2386c¢ o frente a otras combinaciones propuestas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: como modificar la vacuna conocida en D1 para conseguir una vacuna
alternativa contra la tuberculosis.

Sin embargo, la utilizacion de vacunas que median la respuesta inmune, ya esta divulgada
en el documento D1 que se refiere a vacunas para la proteccion de Mycobacterium
tuberculosis (Resumen) que inducen la mediacion de la respuesta inmune y que pueden
tener la combinacion con otros antigenos (Pag. 6349, Col. 1).

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba vacunas para el tratamiento de la
tuberculosis con nucleétidos que codifican la proteina Rv2386¢ y que median la respuesta
inmune, y ademas sugiere la combinacion de dos componentes antigenicos (Pag. 6349, Col.
1), la persona del oficio medianamente versada en la materia se habria visto motivada a
generar vacunas alternativas para el tratamiento de la tuberculosis con la combinacion de
dos componentes antigénicos. Por lo cual la reivindicacién 1 se considera obvia.

Puesto que la reivindicacién dependiente 2 no menciona caracteristicas adicionales, se
considera tampoco tiene nivel inventivo.

En el presente caso, las composiciones reclamadas en la solicitud no tienen nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 3 se refiere a: “Una composicion inmunogeénica, la
cual comprende: (a) un polipéptido que comprende: (i) una secuencia de proteina de
Rv2386¢ de SEQ ID no: 1 o 3 - 7; o (i) un fragmento inmunogénico de una secuencia de
proteina de Rv2386c, dicho fragmento inmunogénico comprende una secuencia de
aminoacido de acuerdo con cualquiera de las SEQ ID No: 30 - 154; y b) un potenciador de
respuesta inmunitaria no especifico”. (pag. 12 del radicado N° 11-009237-00009-0000)

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3,4,5,6 y 10 PBX: 5870000
Call center: (571) 6513240 Linea gratuita nacional: 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLucioN N0:36008
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-009237

Caracteristicas esenciales D1
Composicion Vacuna (Pag. 6341)
Polipéptido que comprende una secuencia de proteina de
Rv2386¢c (Tabla 1, Pag. 6342), Polinucledtido que
comprende una secuencia de acido nucleico (Pag. 6341)
Potenciador de respuesta inmunitaria no especifico No menciona

Componente Rv2386¢c, una secuencia de proteinas SEQ
ID NO: 1 030 7, oun fragmento inmunogénico

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 3 porque divulga vacunas que comprenden Rv2386¢ de Mycobacterium
tuberculosis como una vacuna de ADN (Resumen).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 3 y la vacuna de D1 consiste en
que la vacuna de la solicitud comprende un potenciador de respuesta inmunitaria no
especifico.

El efecto que logra el incluir el potenciador de la respuesta inmunitaria no especifico es que
induce la respuesta inmunitaria mejorando la eficacia de la composicion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar la vacuna conocida en D1 para conseguir una vacuna
alternativa que aumente la respuesta inmunitaria contra la tuberculosis”.

Sin embargo, la utilizacién del DNA que codifica Rv2386¢c como una vacuna, ya esta
divulgada en el documento D1 que se refiere a vacunas para la proteccion de
Mycobacterium tuberculosis (Resumen) que inducen la mediacion de la respuesta inmune y
gue tienen un adyuvante (Pag. 6345 Col. derecha), la persona normalmente versada en la
materia enfrentada a la necesidad de obtener una composicion alternativa buscaria una
adyuvante gque potencie la respuesta inmunitaria, de manera que dicha composicion resulta
obvia, por tanto no cumple con el requisito re nivel inventivo.

En referencia a los argumentos de la solicitante, segun el cual el documento D1 no divulga
una composicion en donde se mencionen las secuencias especificas de Rv2386¢c y M72, se
aclara que efectivamente en el documento no se menciona dicha combinacion especifica,
pero si sugiere la obtencion de vacunas que comprendan un componente Rv2386¢ junto
con un segundo componente antigénico, mas aun cuando dicho segundo componente ya era
conocido en el estado de la técnica®. Es importante sefialar que los ejemplos especificos de
la descripcion van hacia la identificacibn de Rv2386¢c como un componente importante para
el disefio de vacunas para tuberculosis y a su inmunogenicidad en ratones, pero que ningun
ejemplo demuestra la efectividad de la composicién reivindicada que comprende una
combinacion especifica, de manera que no puede considerarse que dicha composicion
presente nivel inventivo.

En conclusion, 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,

OCTAVO: Que de acuerdo con la modificacion presentada por la sociedad solicitante, se
modifica el titulo de la invencidn el cual quedara de la siguiente manera: “COMPOSICIONES
QUE COMRPENDEN LA PROTEINA DE TUBERCULOSIS RV2386”.

2URL: http://www.ncbi.nIm.nih.gov/protein/158406407?sat=12&satkey=5397179
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICIONES QUE COMRPENDEN LA PROTEINA DE TUBERCULOSIS RV2386".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s) sociedad(es)
Glaxosmithkline Biologicals S.A. y Glaxo Group Limited, 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 30 May 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, NOTIFICACIONMARCAS@LLOREDACAMACHO.COM

Elaboré: Lina Maria Lizaraso Trespalacios
Revis6: Sandra Carolina Crespo

Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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