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Referencia : Expediente No. 02.112.912
Asunto : Solicitud de patente para “INI,VIUNIZACI(')N DE GANADO
LECHERO CON PROTEINA GapC QUIMERICA
» CONTRA LA INFECCION DEL ESTREPTOCOCOS”
Solicitante : UNIVERSITY OF SASKATCHEWAN
Fecha de solicitud : 12 de diciembre de 2002.
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto antes
identificado, me refiero al Oficio No. 9895 notificado por fijacion en lista del 17 de agosto
de 2007.
2. Mediante el Oficio No. 9895 se puso en conocimiento del solicitante el informe
. que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
‘ patente.

Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

2.1 CLARIDAD DE LA SOLICITUD

Para subsanar las objeciones que sobre claridad hizo su Despacho, presento nuevo pliego

reivindicatorio con 10 reivindicaciones en el cual se han hecho los cambios expresamente
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sugeridos por su Despacho, que permiten apreciar claramente el objeto reivindicado en la
presente solicitud de patente. Las modificaciones al capitulo reivindicatorio fueron las

siguientes:

- La reivindicacion 1 se ha redactado de tal forma que reivindica un polipéptido de
fusidn que comprende una secuencia de aminoédcido con por lo menos 90% de
identidad de secuencia o la secuencia de aminoacidos descrita en las posiciones
28-448 de la SEQ ID NO. 22.

De esta manera es claro que con las anteriores modificaciones del capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas las objeciones que por claridad hizo su Despacho, ya que ahora, dicho
pliego reivindica un producto en los términos sugeridos por el Examinador y permite
determinar el alcance de la proteccidn reivindicada y compararla frente al estado del arte,

de acuerdo con las disposiciones del articulo 30 de la Decisién 486.

2.2 EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

Ese Despacho considera que la reivindicacion 13 de la presente invencién se encuentra
incursa en la excepcién de patentabilidad del Art. 20, literal (d) de la Decisién 486. Con el

fin de subsanar dicha objecién la misma ha sido eliminada del pliego reivindicatorio.

2.3 NIVEL INVENTIVO

Ese Despacho afirma que los métodos reclamados en la reivindicaciones 8 y 11 carecen de
nivel inventivo, toda vez que estdn caracterizados por etapas convencionales y no
representan ningln aporte significativo al estado del arte. Con el fin de subsanar dicha

objecion las mismas han sido eliminadas del pliego reivindicatorio.
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3. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su
Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que la misma sea

otorgada.
Anexos:
1. Nuevo pliego reivindicatorio con 10 reivindicaciones.

2. Formulario para modificaciones.
3. Recibo por valor de $99.000 por concepto de modificaciones en solicitud

pendiente.
Bogota, ‘
Sefiora Jefe, / (

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

o

Saskatchewan

. . Canédé . v
| Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
- | E-mail: clientes@cavelier.com
: . . « )
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
Direccién: Carrera 42 No. 72-35 ce. at O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11
O APODERADO . . . ce. 0 ow U
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 438.019 TP 31.929 #

@ Anexos

Comprobante de pago de la tasa por vaior de $99.000.00
D Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES

. Un polipéptido de fusion de epitopo multiple inmunogénico, que comprende

una secuencia de aminoacido con por lo menos 90% de identidad de

secuencia o la secuencia de aminoacidos descrita en las posiciones 28-448
p
M & } L ; ‘ - ¢
de la SEQ ID NO. 22. & snpic | e A i o 0 HIGND prd p&'
{
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. El polipéptido de fusién de epitopo multiple de la reivindicacion 1, que

comprende una secuencia de sefial.

. E! polipéptido de fusion de epitopo multiple de la reivindicacion 2, en donde

la secuencia de sefial comprende una secuencia de aminoéacido descrita en

las posiciones 1-27 de la SEQ ID NO: 22.

. El polipéptido de fusion de epitopo multiple de la reivindicacion 3, en donde

el polipéptido de fusién de epitopo de multiple comprende una secuencia de

aminoacido descrita en la SEQ ID NO: 22.

. Una secuencia de polinucleétido que codifica una secuencia de polipéptido

de fusion de epitopo multiple de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, o

complementos de éste.

. Un vector recombinante que comprende:

(a) un polinucleétido de la reivindicacion 5; y
(b) por lo menos un elemento de control operablemente ligado a dicho
polinucleotido por medio del cual dicha secuencia codificante se

puede transcribir y traducir en una célula huésped.
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. Una célula huésped que comprende el vector recombinante de la

reivindicacion 6.

. Una composicion de vacuna que comprende un vehiculo

farmacéuticamente aceptable y un polipéptido de fusién de epitopo multiple

de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 1-4.

. La composicion de vacuna de la reivindicacion 8, que comprende ademas

un adyuvante.

10.Un kit de prueba inmunodiagnéstico para detectar infeccion por

Streptococcus, dicho kit de prueba comprende un polipéptido de fusién de
epitopo multiple de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 1-4, e

instrucciones para conducir la prueba inmunodiagnostica.




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 02-112912
Clasificacion Internacional (IPC): CO7K 14/195
Concepto Técnico No. 2380

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 138 A 261 como se radico inicialmente

1.2.Reivindicaciones: Folios 337 a 338 como se radicé inicialmente

1.3.Figuras y secuencias: Folios75 a 134 como se radico inicialmente

1.4. Conceptos técnicos: 1464 de 21 de septiembre de 2006, 1243 de 17
de agosto de 2007 y respuestas a los anteriores
conceptos técnicos radicadas el 21 de
septiembre de 2006 y el 13 de noviembre de

2007.
1.5. Prioridad: US 60/211.247 de 12 de junio de 2000.
2. Objeto de la invencion
l . e Titulo de la solicitud: Proteina GAPC quimerica para la inmunizacion de

ganado lechero.

e La presente solicitud se refiere a un polipéptido de fusién de epitopo
multiple que comprende la estructura general representada por la SEQ ID
No 22, donde dicha secuncia corresponde a varios determinantes
antigénico de una proteina GapC; y a una secuencia sefial, o una de
transmembrana. Los epitopos pueden hacer parte de proteinas GapC
provenientes de una o mas especies de bacterias, mas especificamente de
Streptococo. Hacen parte de la invencién los métodos para producir el
péptido de fusion.

o El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la CO7k
14/195, A61k 31 70/88, A61P 31/04.

3. De la solicitud de Patente (segun el caso)

3.1.Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

|
|
|
| o Efectuada la limitacion de la reclamacion a la secuencia de la proteina
| GAPC identificada como SEQ ID No 22 se superaron las objeciones por
| claridad efectuadas en ocasiones previas.
|
|



e Asi pues que las reivindicaciones 1 a 10 de los folios 337 a 338 cumplen
con los requisitos de claridad, concision y suficiencia estipulados en el
articulo 30 de la Decision 486.

4. No es una invencion (articulo 15 D 486 literal a)-f)) (segin causal)

e Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es el definido
en el numeral 2 de esta comunicacion, se establece que dicho objeto no
se encuentra dentro del alcance de las excepciones sefialadas en el
articulo 15 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, y
por consiguiente, la materia reclamada en esta solicitud puede
considerase una invencion.

5. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segin causal)

e Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es la invencion

’ definida en el numeral 2 de esta comunicacion, se establece que dicho
‘ objeto no se encuentra dentro del alcance de las excepciones de
-9 patentabilidad sefialadas en el articulo 20 de la Decision 486 de la

Comisién de la Comunidad Andina, y por consiguiente, la invencion
reclamada en esta solicitud puede considerase patentable.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
que establece que “El estado de la técnica comprendera todo lo que haya
sido accesible al publico por una descripcidon 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.

Sélo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se

.; considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de

, ~ patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de

‘ prioridad de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre

que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando
ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.”

« Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no
se encontraron documentos que hubieran sido publicados o hubieran
cumplido el plazo previsto en el articulo 40, que antes del 12 de junio del
2000, fecha de presentaciébn de la solicitud prioritaria que divulgaran
proteinas de fusibn de GAPC que presentaras especificamente la
secuencia SEQ ID No 22, ni su uso en inmunizacién de ganado lechero.

7. Anadlisis de patentabilidad (segtlin requisito) (articulo 14 D486)
7.1. Novedad (articulo 16 D486)

e Teniendo en cuenta el objeto de la invencion definida en el numeral 2 de
esta comunicacién se realizé la busqueda de anterioridades. Consultadas
las bases de datos con que cuenta esta oficina no se encontraron
documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha

| de presentacion de la solicitud prioritaria, que divulgaran proteinas de fusion
| de GAPC que presentaras especificamente la secuencia SEQ ID No 22.



e Segln lo anterior se establece que el objeto reclamado y descrito en el
numeral 2 cumple con el requisito de Novedad exigido en el articulo 14 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina de Naciones.

7.2.  Nivel inventivo (articulo18 D486)

El problema técnico planteado en esta solicitud que era proveer vacunas para
la inmunizacién de ganado lechero efectivas en la prevencién de infecciones
causantes de mastitis no se habia resuelto previamente mediante proteinas de
fusion GAPC de secuencia especifica SEQ ID No 22, comprendiendo un
péptido senal y un epitopo multiple antigénico. La anterior proteina de fusion
no resulta evidente para un técnico versado en la materia.

7.3.  Aplicacion industrial (articulo18 D 486)

Partiendo del hecho de que el objeto de la invencién es el que se define en el
numeral 2 de esta comunicacion, al ser empleado en la preparacion de
vacunas se considera que es susceptible de aplicacién industrial segun el
articulo 19 de la Decisién 486

8. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones: 1 a 10 (folios:337 y 338).

El titulo debe ser Proteina GAPC quimerica para la inmunizacién de ganado
lechero.

La clausula 1 debe rezar:

1. Un polipetido de fusion de epitope multiple inmunogénico que comprende
una secuencia de aminoéacidos descrita en las posiciones 28-448 de la SEQ
ID No 22, o{un polipe IdO g&e guar | menos el 90% de identidad con l&”
~o-dicha secuencia ma terada la actividad/funcién del péptido
de la§ secuencia de ammoaCidos 28-448 de la SEQ ID No 22.

Bogota, D.C., 26 de noviembre de 2007

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
2380 202063




