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Ref: Expediente No. 03.003.730
Solicitud de patente de invencidén titulada:
“SECUENCIAS DE VIRUS DE PAPILOMA CON OPTIMIZACION DE CODONES.”

Solicitante: GLAXO GROUP LIMITED.

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION GACETA No. 538

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi condicién de apoderado del solicitante, respetuosamente me permito
solicitar, que se examine si la invencién refine los requisitos de patentabilidad previstos en la
misma. Dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decisién 486 de la comisién de
la Comunidad Andina de Naciones. Adjunto recibo por el monto de $177.000 pesos para cubrir la
tasa correspondiente, segiin la Resolucién 37323 del afio 2003.

Atentamente,

S R. OLARTE
C.C. 75.782.747 de Bogotd
T.P. 74.295

Anexo:Recibo por $177.000-pesos
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACI NES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-003730

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 538

DE FECHA 31 DE MARZO DEL 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 01 DE JULIO DEL 2004

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceia de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la soliciiud calga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisiéon 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Diciembre de 2006
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
2020/
Bogoté, D. C.
Doctor
CARLOS R. OLARTE
Glaxo group limited
(Apoderado)
ASUNTO Radicacién 03-3730
Tramite 002
Evento 001
Actqacidn 430
OEGO v oo u‘-514892
Folios

Como resultado de la bissqueda de anterioridad y con fundamento en el articulo 46 de la Decision
486 de la Comision de 1a Comunidad Andina, se le comunica:

El articulo 46 de Ia Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que: “La
oficina nacional competente podré requerir el informe de expertos o de organismos clentificos o
tecnoldgicos que se consideren iddneos, para que emitan opinion sobre la patentabilidad de ta
invencién. Asimismo, cuando io estime conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de
propledad industrial.

“De ser necesario, a efeclos del examen de peientabilidad y a requerimiento de la oficina
nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no excedera de 3 meses, uno
o més de los siguientes documentos relativos a una 0 més de las solicitudes exiranjeras
referidas total o parcialmente a la misma invencién que e examina:

“...b) copia de los resultados de exdmenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto
a esa solicitud extranjera;...

Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado en el
presente articulo la oficina nacional competente denegara la patente.”

Como resultado de la blsqueda de anterioridades se encontrd que la solicitud en estudio
corresponde la solicitud intemacional publicada con el nimero W002/08435 El andlisis del
informe de blsqueda internacional de la solicitud extranjera establece como documentos que
afectan |a novedad del objeto de |a solicitud colombiana los siguientes:

ZHOU JIAN ET AL: "Paplliiomavirus capsid protein expression level depends on
the match between codon usage and tRNA avallablity" JOURNAL OF
VIROLOGY, THE AMERICAN SOCIETY FOR MICROBIOLOGY, US, wol. 73,
no. 6, June 1999 (1998-06), pages 4972-4882, XP0021684427 ISSN: 0022-
538X

HAN R. ET AL: 'Protection of rabbits from viral challenge by gene gun-based
intracutaneous vaccination with a combination of cottontail rabbit papillomavirus
E1, E2, EB and E7.' J. VIROL. vol. 73, no. 8, August 1809, pages 7038 — 7043
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Con el fin de agilizer el frémite, le sugerimos que junto al documento solicitado presents los
argumentos que usted considere necesarios para demostrar que este articulo no afecta los
requisitos de patentabilidad de su invencién.

Dado que el articulo mencionado es el resultado del examen de patentabilidad efectuado a la
solicitud extranjera que comesponde con la solicitud colombiana y habiendo sido imposible la
consacucion de dicho documento, esta Oficina requiere que el solicitante proporcione en un plazo
que no excederd de 3 meses, la copia del articulo mencionados anteriorments. Nos pemmitimos
recordarie que si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado la
oficina nacional competente denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e del capitulo quinto
(5), del titulo primero de la circular Gnica namero 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jofe de la Division de Nuevas Creaciones

00 g5

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero: 2013 Cdadigo # 202063

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
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Bogota, D.C.,

Doctor

CARLOS R. OLARTE

Glaxo Group Limited

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 03-3730
Trdmite 002
Evento 001
Actuaclén 430
Oﬂclo LS IV Ry 148 g 1
Follos

Como resuttado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 47 a 102 ) y las reivindicaciones
1 a 35(follos: 103 a 108).

La presente solicitud reivindica prioridad de gran bretafia N° GB0017990 y GB
0025802.de 21 de julio de 2000 y 20 de octubre de 2000 respectivamente, cumple
con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la Comisiéndela
Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

El objeto de la presente solicitud se refiere a moléculas de ADN codificantes de
secuenclas de aminoacidos de antigenos tempranos (E1 / E2) de HPV dtiles en el
tratamlento de infecciones por papiloma humano. También se reclaman las
moléculas que comprenden los antigenos tempranos fuslonados con otros
polipéptidos, los vectores de expresién conteniendo el ADN codificante, las células
hospederas transformadas con el, las composiciones farmacéuticas, los usos y los
métodos de tratamiento.

El objeto de la solicitud definido anteriornente se clasificé en la IPC A81K 3812,
C12N 15/86.

Claridad de la solicltud;

El erticulo 30 de la Decisi6n 486 de la Comisién de la Comunided Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirdn ia materia que se desea profeger mediante la paients. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reNindicacidn serd independiente
cuando defina la maieria que se dessa proleger sin referencia a oira relvindicacién anterior. Une
relvindicackin serd dependiente cuando define la maleria que se desea proteger refiriéndose a una
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reivindicacién anterior. Una relvindicacién que se refiera a dos o més reivindicaciones anferiores se
considerard una relvindicacién dependiente mditiple.”

Las relvindicaciones 1, 12-14hacen referencla a “coeficiente de uso del codén”®, lo
que representa un resultado esperado, mas no una caracteristica técnica de la
molécula reclamada. Si se esta reclamando una molécula de ADN, ésta debe
definirse e m fra de_su estructura es decir, de su secuencia de
nucledtidos, de lo contrario no es poslible efectuar una comparacién objetiva con el
estado de la técnica.

Las reivindicaciones 15 a 18 hacen referencia a unas figuras en lugar de Indicar un
numero de identificaclén de secuencia.

Las relvindicaciones 2 a 11 tampoco proveen la secuencia de la molécula reciamada,
simplemente hacen referencia a algunas caracteristicas complementarias, pero que
no son suficientes para efectuar una diferenciacién clara respecto de la materia
existente en el estado de la técnica. De igual manera al no especificar la secuencia
de la molécula relvindicada la clausula resulta abarcando un sin numero de
moléculas que el solicitante ni siquiera a contemplado y que por ende no encuentran
sustento real en la descripcion.

Las reivindicaciones 17 y 18, 20-28, reclaman un vector de expresion que
comprenden el poli nucledtido, la célula, la composicidn (no definido) de las
cldusulas precedentes. Si por ejemplo el elemento caracteristico del vector (y de la
composicion y célula) es el poli nucleétido menclonado anteriormente, entonces
debe definirse su secuencia indiscutiblemente. Si ademas, el vector comprende
otras secuencias que le confieren alguna ventaja técnica, entonces dichas
secuencias también deben especificarse en la reivindicacién, de lo contrario todas
las clausulas dependientes de un objeto no definido claramente tamblén se verdn
afectadas.

De acuerdo con [0 anterior, 86 encuentra que las reivindicaciones 1 a18 y20 a 28 no
serlan claras a la luz de! articulo 30 de la D.486 y es por esto que se recomienda que
se reclame en la reivindicaclén Independiente el constructo de ADN que reaimente
se encuentra sustentado en la descripcioén (evaluado en cuanto a su actividad),
definiendo su estructura o secuencia de nucledtidos y después en cléusulas
dependientes sl indicar las demés caracteristicas, las modalidades de la Invenciony
los productos que lo pueden comprender.

Evaluacién de la Unidad de Invenclén:

El articulo 26 de la Declision 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patents séio podré comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas enire si, de
manera que conformen un Unico conceplo inveritivo.”

Teniendo en cuenta, que en las cldusulas 1 a 18, no se efectia la definicién comecta
(mediante estructura) de la molécula reclamada, las reivindicaclones resultan
abarcando cuantas moléculas puedan alcanzar los resultados esperados en las
cldusulas en mencién, sin importar sl existe una relacién estructural entre ellas,
afectando asl la unidad de la invencién.

Excepcl nes de Patentabllidad:

El articulo 20 de la Decisién 488 se establece: “No serdn patentables: a) las invenciones cuya
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explotacién comercial en el territorio del Pals Mismbro respectivo deba impedirse necosariamente para
proteger el orden pblico 0 Ia moral. A estos efecios ia explotacién comercial de una invencion no se
consideraré contraria al orden piblico o a la maral solo debido a la existencla de una disposicién legal
o adminisirativa que prohiba o que regule dicha explotacitn; b) ias invenciones cuya expiotacion
comercial en el Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger Ia salud o ia
vida de isa personas o de los animales, 0 para preservar ios vegeialies o el medio ambienis. A esfos
efecios Ia exploiacion comercial de une invencion no se considerard coniraria a la sefud o la vida de las
personas, de los animeles, o para le preservaciin de los vegetales o del medio ambiente sdlo por
razdn de existir una disposicion legal o adminisirativa que prohiba o que regule dicha explotacion; c)
las pianias, los animales y los procedimientos esenciaimenie bioldgicos para la produccién de plantas
0 animales que no sean procedimientos no biolégicos o microblolbgicos; d) los métodos ferapéuticos o
quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, as/ como los métodos de diagndstico aplicados a los
sereg humanos © a animales.”

Las reivindicaciones 34 a 35 reclaman metodos de tratamlento para infecciones
causadas por el virus de paplloma, los cuales se encuentran dentro del alcance del
literal d) del articulo 20 de la D.488, quedando asl exceptuados de patentabllidad

Relvindicaclones de uso:

El articulo 14 de la Declsién 486 de la Comisiin de la Comunidad Andina estabiece: "Los Palses
Miembros oforgarén patenies para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en iodos los
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean suscepiibles de
aplicacién industrial™,

Las reivindicaciones 29 a 33 reclarnan el uso de los poll nucledtidos, vectores,
composiciones, mencionados anteriormente en métodos de tratamiento o profilaxis
de infecclones. Ademds de hacer referencla a métodos terapéuticos exceptuados de
patentabilidad, las anteriores clausulas también reclaman el "USQO" de diferentes
productos para determinados propdsltos. Sin embargo, el articulo 14 no contempla
protecclén mediante patente para Invenciones de uso y por lo tanto la materia
reclamada no seria patentable.

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 dlas
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 conceslén, se denegara la patente.

Notiflquese el presente oficio conforme a lo dispyesho en el numeral 5.2, literal 8), del
capltulo quinto det tijulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARM CESPEDES DE VERGEL
Jofe de la-Bivisién de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fljacibn en lista, de
fecha if; BIC_2008

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2008-12-22
N*: 2018 Cédigo N°:




