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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 le comunica: 

Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la descnpción (Folios: 91 a 176) y las reMndicaciones I 
a 39(folios: 177 a 185). 

La presente solicitud reivindica prioridad americana NO US 60/221.495 de 27 dejullo 
de 2000 y cumple con lo establecido en los artIculos 9, 10 y 11 de la Decision 486 
de la ComisiOn de la Comunidad Andina. 

Objeto de invenciôn: 

El objeto de la presente solicitud se refiere a un mØtodo para producir inmunidad 
protectora de amplio espectro contra Neisseria meningitidis que comprende 
administrar a un mamifero a) una primera preparación de micro vesIculas (MV5) de 
una primera especie de N. meningitidis, b) una segunda preparaciOn de MV5 de una 
segunda especie de N. meningitidis y c) una tercera preparacion de MVs o OMV o 
ambas de una tercera especie de N. meningitidis, donde ninguna de las tres 
especies son del mismo serotipo o subserotipo en cantidad suficiente para producir 
una respuesta inmune contra enfermedades causadas por mas de una cepa de 
especie N. meningitidis. De igual forma se reclaman las composiciones que 
comprenden una primera preparaciOn y una segunda preparaciOn como las 
mencionadas antenormente, asI como las composiciones que comprenden 3 
preparaciones, o que comprenden al menos una antigeno de N.meningitidis 
precipitado con anticuerpos producidos despuØs de vacunar al mamifero con las 
preparaciones de vesiculas mencionadas antes. El antIgeno antenormente 
mencionado puede tener una masa molecular aparente entre 18 KDa a 53 KDa. 

El objeto de la solicitud definido antenormente se clasificO en la IPC A61 K 39/00 
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Clandad de la solicitud: 

El artIculo 28 de la Decision 486 do la Comisión do la Comunidad Andina establoco "La descripciOn 
deberÆ divulgar ía invención do manera suficiontomente clara y complete para su comprensiOn ypara 
quo una persona capacitada an la materia tØcnica correspondiente pueda ejecutarla." 

El articulo 30 do Ia DecisiOn 486 do Ia ComisiOn do ía Comunidad Andina establece quo: "Las 
reivindicaciones defin!rÆn ía materia quo so desea proteger mediante Ia patento. Deben ser claras y 
concisas y ostar entoramonto sustentadas por la doscripción. 

Las reivindicaciones podrÆn serindependientes o dependientos. Una reivindicaciOn serÆ independiente 
cuando defina Ia materia quo so desea proteger sin referenda a otra reivindicaciOn anterior. Una 
roMndicación sorÆ dependiente cuando defina Ia materia quo so desea proteger refiriØndose a una 
reivindicaciOn anterior. Una roivindicaciOn que se reflora a dos o mªs reivindicaciones antoriores so 
considerarÆ una reivindicación dependiente mUltiple." 

El capitulo reivindicatorlo en general carece de concision por cuanto comprende un 
nümero excesivo de reivindicaciones, algunas de las cuales tienen el mismo alcance 
y podrIan formularse de manera dependiente. De igual forma existen clausulas que 
presentan muchas altematwas posibles que dificultan identificar la materia que 
realmente se desea proteger. AsI mismo hay clausulas que reclaman materia no 
relacionada entre sI. Adicionalmente se emplean tØrminos imprecisos o relativos 
como "al menos", "aproximadamente" que impiden que un tercero pueda determinar 
con exactitud el alcance de la protecciOn solicitada. 

La reivindicaciOn 29 por ejemplo reclama un sin numero de composiciones que 
resultan de combinar cualquier preparaciOn de microvesiculas de N.meningitidis de 
cualquier serotipo o subserotipo con cualquier otra preparaciOn de microvesiculas de 
N.meningitidis de cualquier otro serotipo o subserotipo. De esta forma se pueden 
combinar todas las microvesiculas de todos los serotipos posibles de N.meningitidis, 
generando muchas composiciones diferentes que no se encuentran sustentadas en 
su totalidad en la presente solicitud. 

Lo mismo sucede en la clausula 30, donde asE mismo las composiciones pueden 
canter un tercer serotipo de N.meningitidis pero ademÆs en forma de micro vesiculas 
o de vesIculas de membrana extema o de una combinaciOn de ambas. 

La reivindicación 34 reclama una composiciOn que puede contener un antIgeno que 
es un pØptido cualquiera que se precipita con los sueros obtenidos despuØs de 
vacunas con las composiciones de preparaciones de vesIculas, donde el peptido 
puede tener cualquier masa molecular aparente. En este caso no se estÆ definiendo 
la composición par las caracterIsticas tØcnicas del activo (estructura del antIgeno), 
sino por la forma que se puede obtener o par la indicación de una propiedad (masa 
relativa) que no permiten diferenciarlo de las composiciones que comprenden 
antigenos de N.meningitidis existentes en el estado de la tØcnica. 

Las reivindicaciones 35 y 36 reclama una composiciOn que comprende un antigeno 
de una proteina que se une especIficamente a un anticuerpo monoclonal XXX, a que 
comprende una masa relativa XX.. La Cinica forma de definir un pØDtido es mediante 
su secuencia de aminoÆcidos, no es factible definirlo par las molØculas que lo 
pueden reconocer, ni par sus propiedades o par el resultado que se espera alcanzar 
con el, par cuanta un mismo anticuerpo puede unirse a diferentes pØptidas no 
relacionados estructuralmente, a diferentes pØptidos con la misma masa relativa 
pueden presentar estructuras diferentes. De esta forma las composiciones 
referentes a un antIgeno peptIdico, donde no se provee su secuencia no serÆn 
consideradas claras 
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Es importante que el solicitante comprenda que una composiciOn se debe definir en 
virtud de sus constituyentes y de la proporciôn de estos en la mezcla. Si el principio 
activo es completamente nuevo entonces se puede reivindicar la composiciOn 
definiØndola en tØrminos de dicho activo, pero Øste debe estar Dienamente 
caractenzado mediante su estructura o nümero de depósito. 

Una persona versada en la matena no podria reproducir la invención aqul 
reivindicada, por que tendrIa que preparar microvesIculas a vesiculas de membrana 
extema de todas las cepas de los diferentes serotipos de N. meningitidis, y ensayar 
las distintas combinaciones posibles. 

Asi que el solicitante debe limitarse a las preparaciones de las cepas que el 
realmente evaluO en la presente solicitud indicando el nimero de depôsito de dichas 
cepas ante una entidad reconocida por el tratado de Budapest. Por ejemplo se 
podria reclamar: una composiciOn que comprende a) una preparación de MVs 

f obtenidas de la cepa de N.meningitidis con nómero de depósito tal, b) una 
segunda preparación de MVs obtenidas de la cepa de N.meningitidis con nUmero de 
depOsito tal  y c) una tercera preparacion de MVs o OMVs o de OMV y MVs 
obtenidas de e la cepa de N.meningitidis con nümero de depósito tal, indicando 
ademÆs la ventaja que estas presentan frente a las composiciones multivalentes de 
vesiculas de N. meningitidis existentes en el estado de la tØcnica. 
De Ia contrarlo no serÆ posible efectuar una büsqueda objetiva en el estado del arte. 

Por otra pane, las composiciones que resultan de combinar todas las posibles 
preparaciones de vesiculas de N. meningitidis no guardaran unidad de invención 
entre ellas, de la misma manera que no pueden estar vinculadas a las otras 
composiciones relativas a un antIgeno peptIdico. El origen de las molØculas o el 
efecto esperado no es suficiente para atar distintos objetos de invención de una 
manera inventiva ,CuÆl es el concepto comün nuevo e inventivo, cuando las 
composiciones de vesiculas de N. meningitidis y las vacunas conteniendo antIgenos 
de N. meningitidis son bien conocidas en el ante? 

De acuerdo con Ia anterior las reivindicaciones 29 a 38 no son claras a la Iuz del 
articulo 30 de la D486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina de Naciones. 

Evaluación de la Unidad de Invención: 

El articulo 25 do ía Decision 486 do Ia Comisión do  la Comunidad And/na establece: "La solicitud de 
patente solo podrØ comprender una invenciOn o un grupo de invenciones relacionadas entre si, do 
manera qua conformen un Ænico concepto inventivo? 

Tal como se mencionO en el aparte de clanidad las composiciones que resultan de 
combinar todas las posibles preparaciones de vesiculas de N. meningitidis no 
guardarÆn unidad de invenciOn entre ellas, de la misma manera que tampoco estÆn 
vinculadas a las otras composiciones relativas a antigenos peptIdico. El onigen de 
las molØculas a el efecto esperado no es suficiente para atar distintos objetos de 
invenciOn de una manera inventiva. Las composiciones de vesiculas de N. 
meningitidis y las vacunas conteniendo antIgenos de N. meningitidis son bien 
conocidas en el ante y por ende ninguno de los anteniores objetos puede ser 
considerado coma concepto comCin inventivo. 



… 

i --
 

- 
i1r 

-imH dbWANT, ho lydy? 

vM  

ot v - c X Hi i 

�r �H - P -’ 

-1: 

’ 

)--
.un

 

wo  -xf 

H MOW unawn Si A "501 

W 
H’S 

Y ; t.,-

-
 

. 1-. 

�

 011, s,c t-
- ;- ci all A U 

1- 2 
-iU L 

- - - 

H-

. --

fl1 -1fl A ) J f -b 1C ?’ snow C411 7 as 

.ho 
�1  

-, �-: - too

- - 
- 

- f- J� 

� - - -- - - ;-- 

_________ 
i ’- - v- - -- �-- ’- -.- - �--- -� 



c 

Excepciones de Patentabilidad: 

El articulo 20 de ía Decision 486 se establece: ’No serÆn patentables: a) las invenciones cuya 
explotaciOn comercial en el territorlo del Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamento pare 
proteger el orden pUblico o la moral. A estos efectos la explotación comercial do una invenciOn no se 
considerarÆ contraria al orden püblico o ala moral solo debido ala existencia de una disposición legal 
o administratWa quo prohiba o qua regule dicha explotaciOn; b) las invenciones cuya explotación 
comercial en el Pals Miembro respect/vo deba impedirse necesariamente para proteger ía salud o ía 
vida de las personas o do los animales, o para preserver los vegetales o el medio ambiente. A estos 
efectos Is expiotación comercial de una invención nose considerarÆ contraria ala salud o ía vida de las 
personas, do los an/males, o pare la preservaciOn de los vegetales o del medio ambiente solo por 
razón do existir una disposic/on legal o administrative que prohiba o quo regule dicha explotaciOn; c) 
las plantas, los an/males y los procedimientos esencialmente biolOgicos para ía producciOn do plantas 
o an/males que no seen proced/mientos no b/olog/cos o m/crob/ologicos; d) los mØtodos terapØuticos o 
qu/rUrgicos para el tratam/ento humano o animal, ast como los mOtodos do diagnóst/co apilcados a/os 
seres humanos o a animales." 

Las reivindicaciones I a 27 se refieren a un mØtodo para confenr inmunidad 
protectora a un mamIfero y la clÆusula 28 se relaciona con un mØtodo para identificar 
un epitope que tambiØn produce inmunidad protectora. Al tratarse de mØtodos 
terapØuticos y de diagnOstico, Ia materia reclamada en las clÆusulas en mención cae 
dentro del alcance del literal d) del articulo 20 y por ende queda exceptuada de 
patentabilidad. 

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 tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de la notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegara la patente. 

NotifIquese el presente oficlo conforme a Ia dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capFtulo quinto del titulo pjiirrrQ de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARM’NA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la Øivision  de Nuevas Creaciones 

El anterior requeripnto rf notificado por fijación en lista, de 
fecha U (’MR. 2iL 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2007-02-12 
N°: 253 Código N°: 202063 
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