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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 descripcién (Folios: 91 a 176) y las reivindicaciones 1
a 39(folios: 177 a 185).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° US 60/221.495 de 27 de julio
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 invencion:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un método para producir inmunidad
protectora de amplio espectro contra Neisseria meningitidis que comprende
administrar a un mamifero a) una primera preparacion de micro vesiculas (MVs) de
una primera especie de N. meningitidis, b) una segunda preparacion de MVs de una
segunda especie de N. meningitidis y ¢) una tercera preparacién 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 anteriormente, asi como las composiciones que comprenden 3
preparaciones, o que comprenden al menos una antigeno de N.meningitidis
precipitado con anticuerpos producidos después de vacunar al mamifero con las
preparaciones de vesiculas mencionadas antes. El antigeno anteriormente
mencionado puede tener una masa molecular aparente entre 18 KDa a 53 KDa.

E! objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A61K 39/00







Claridad de la solicitud:

El articulo 28 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece “La descripcién
debera divulgar Ia invencién de manera suficientemente clara y completa para su comprensién y para
que una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla.”

El articulo 30 de la Decisiébn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “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 reivindicacién seré independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una
reivindicacion anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se
considerara una reivindicacion dependiente miiltiple.”

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisiéon por cuanto comprende un
numero 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 alternativas 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 términos 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 preparaciéon 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 asi mismo las composiciones pueden
conter un tercer serotipo de N.meningitidis pero ademas en forma de micro vesiculas
o de vesiculas de membrana externa o de una combinacion de ambas.

La reivindicacion 34 reclama una composicion que puede contener un antigeno que
es un péptido cualquiera que se precipita con los sueros obtenidos después de
vacunas con las composiciones de preparaciones de vesiculas, donde el peptido
puede tener cualquier masa molecular aparente. En este caso no se esta definiendo
la composicion por las caracteristicas técnicas del activo (estructura del antigeno),
sino por la forma que se puede obtener o por la indicacién de una propiedad (masa
relativa) que no permiten diferenciarlo de las composiciones que comprenden
antigenos de N.meningitidis existentes en el estado de la técnica.

Las reivindicaciones 35 y 36 reclama una composicién que comprende un antigeno
de una proteina que se une especificamente a un anticuerpo monoclonal XXX, o que
comprende una masa relativa XX.. La unica forma de definir un péptido es mediante
su_secuencia de aminoacidos, no es factible definirlo por las moléculas que lo
pueden reconocer, ni por sus propiedades o por el resultado que se espera alcanzar
con el, por cuanto un mismo anticuerpo puede unirse a diferentes péptidos no
relacionados estructuralmente, o diferentes péptidos 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 seran
consideradas claras
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Es importante que el solicitante comprenda que una composicion se debe deﬁni( en
virtud de sus constituyentes y de la proporcion de estos en la mezcla. Si el principio
activo es completamente nuevo entonces se puede reivindicar la composicion
definiéndola en términos de dicho activo, pero éste debe estar plenamente
caracterizado mediante su estructura o nimero de depdsito.

Una persona versada en la materia no podria reproducir la invencion aqui
reivindicada, por que tendria que preparar microvesiculas o vesiculas de membrana
externa 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 evalud en la presente solicitud indicando el numero de depésito de dichas
cepas ante una entidad reconocida por el tratado de Budapest. Por ejemplo se
podria reclamar: una composicién que comprende a) una preparacion de MVs
obtenidas de la cepa de N.meningitidis con namero de depésito tal , b) una
segunda preparacion de MVs obtenidas de la cepa de N.meningitidis con nimero de
depdsito tal y ¢) una tercera preparacion de MVs o OMVs o de OMV y MVs
obtenidas de e la cepa de N.meningitidis con nimero de depésito tal____, indicando
ademas la ventaja que estas presentan frente a las composiciones multivalentes de
vesiculas de N. meningitidis existentes en el estado de la técnica.

De lo contrario no sera posible efectuar una busqueda objetiva en el estado del arte.

Por otra parte, las composiciones que resultan de combinar todas las posibles
preparaciones de vesiculas de N. meningitidis no guardaran unidad de invencion
enire ellas, de la misma manera que no pueden estar vinculadas a las otras
composiciones relativas a un antigeno peptidico. El origen de las moléculas o el
efecto esperado no es suficiente para atar distintos objetos de invencion de una
manera inventiva ;Cual es el concepto comin nuevo e inventivo, cuando las
composiciones de vesiculas de N. meningitidis y las vacunas conteniendo antigenos
de N. meningitidis son bien conocidas en el arte?

De acuerdo con lo anterior las reivindicaciones 29 a 38 no son claras a la luz del
articulo 30 de la D.486 de la Comision de la Comunidad Andina de Naciones.

Evaluacion de la Unidad de Invencién:

El articulo 25 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente sélo podré comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un unico conceplo inventivo.”

Tal como se mencioné en el aparte de claridad las composiciones que resultan de
combinar todas las posibles preparaciones de vesiculas de N. meningitidis no
guardaran unidad de invencion entre ellas, de la misma manera que tampoco estan
vinculadas a las otras composiciones relativas a antigenos peptidico. El origen de
las moléculas o el efecto esperado no es suficiente para atar distintos objetos de
invencién de una manera inventiva. Las composiciones de vesiculas de N.
meningitidis y las vacunas conteniendo antigenos de N. meningitidis son bien
conocidas en el arte y por ende ninguno de los anteriores objetos puede ser
considerado como concepto comun inventivo.
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Excepciones de Patentabilidad:

El articulo 20 de la Decisién 486 se establece: “No serén patentables: a) las invenciones cuya
explotacién comercial en el territorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para
proteger el orden ptblico o la moral. A estos efectos la explotacién comercial de una invencién no se
considerara contraria al orden pablico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicion legal
o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; b) las invenciones cuya explotacién
comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacién comercial de una invencién no se considerara contraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del medio ambiente sélo por
razon de existir una disposicién legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacién; c)
las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente biol6gicos para la produccién de plantas
o0 animales que no sean procedimientos no biolégicos o microbiolégicos; d) los métodos terapéuticos o
quirdargicos para el tratamiento humano o animal, asf como los métodos de diagnéstico aplicados a los
seres humanos o a animales.”

Las reivindicaciones 1 a 27 se refieren a un método para conferir inmunidad
protectora a un mamifero y la cldusula 28 se relaciona con un método para identificar
un epitope que también produce inmunidad protectora. Al tratarse de métodos
terapéuticos y de diagnéstico, la materia reclamada en las clausulas en mencién cae
dentro del alcance del literal d) del articulo 20 y por ende queda exceptuada de
patentabilidad.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. 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 oficio conforme a lo dispyesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo pri de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Pivision de Nuevas Creaciones

El anterior requerign‘gmto fue notificado por fijacibn en lista, de
fecha MAR, 20
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