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Sohcitud de patente de invencién titulada

“VACUNA DE ANTICUERPOS POLISACARIDOS BACTERIANOS”
Sohcitante SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S.A.

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LLA DECISION 486, GACETA No 544

CARLOS R OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D C, identificado tal como aparece al
pie de mu firma, en mi condicién de apoderado del solicitante, respetuosamente me permito
solicitar, que se examine $1 la invencidn retine los requsitos de patentabilidad previstos en la
misma. Dando cumplimiento a lo establecido en el articulo 44 de la Decisi6n 486 de la cormsién de
la Comurudad Andina de Naciones Adjunto recibo por el monto de $177 000 pesos para cubnr la
tasa correspondiente, segiin la Resoluci6n 37323 del afio 2003

Atentamente,

CARLOS R OLARTE
C C 79 782 747 de Bogota
TP 74295

Anexo Recibo por $177 000 pesos
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No 03-021871

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 544

DE FECHA 30 DE SEPTIEMBRE DEL 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 29 DE DICIEMBRE DEL 2004

NOTA Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propledad Industnal, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabllidad so pena de que la solictud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decision 486/2000

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS

| NO X

Bogota D C, Diciembre de 2006
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI ,\D
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES A

2020 29 /06 /2003
Bogota, D C, (dfa, mes, afio)

Abogado

Carios R Olarte

(Apoderado)

Smithidine Beecham Biologicals S A

ASUNTO Radicacidn 03-21871
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio
Folios 679317

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

1 Documentos estudiados

11 Descnpcin Folios 32 a 85 como se radicé iniclaimente

12 Rewvindicaciones Folios 88 a 89 como se radicd inicialmente

13 Pnoridad Folios GB 0022742 1 del 15 de septiembre del 2000

2 Objeto de la Invencibén
s _Vacunas de Antigenos polisacdndos bactenanos

o La presente soliciiud se reflere a una composicién inmunogénica que
comprende por lo menos un antigeno polisacarido de Sireptococcus
pneumomae y por lo menos un antigeno proteico de Streptococcus
pneumoniae seleccionados entre PhtA, PhtD, PhtB, PhtE, SpsA, LytB, LytC,
LyltA, Sp125, Sp101, Sp128, Sp130y Sp133 y un equivalente funcyonal de los
mismos El antigeno polisacéndo es prasentado en forma de portador
pohsacérido-proteina, en donde /a proteina se selecciona entre toxoide de
tétano, toxowde de difterla, hemocianina KLH, protelina tuberculina PPD,
proteina de D de H Influenzae La antarior composicién puede contener por
lo menos 4 antigenos polisacéndos neumococcicos de diferentes serotipos y
un co adyuvante, donde el coadyuvants comprende una sal de aluminio o es
inductor de la respuesta Th1 y se selecciona entre (3DMPL un
Inmunoestimulate de saponina o un ohgonucleotido CpG inmunoestimulatono
Ademas el vehiculo puede ser una emuisidbn O/W, liposomas

PC ABIK 39/0q
3 De la solicitud de Patente .
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Las revindicaciones 1 a 3 reclaman una composicién que comprends” por lo
menos” antigeno polisacérido de Streptococcus pneumoniae y "por lo menos” un
antigeno protelco de Streptococcus pneumoniae seleccionados entre PhtA, PhtD,
PhiB, PhtE, SpsA, LytB, LytC, LytA, Sp125, Sp101, Sp128, Sp130y Sp133 y un
*equivalente funcional” de los mismos En la relvindicaclén 4 se reclama una
composicidn en donde la vacuna comprende “al menos® cuatro antigenos
polisacaridos

31 Remvindicaclones (articuio 30 D 486)

En este caso las expresiones “por lo menos” "equivalente” son vagos indefinidos y
no imitan el alcance de la proteccién solicitada

Ademads de esto se reclaman un sin nimero de composiciones, que resultan de
combinar todos los posibles polisacaridos con todos los posibles antigenos
proteicos, ¥y que no encuentran sustento real en la presente solictud y que
ademds pueden existir en el estado de la técnica o0 no guardar unidad de
invencidn entre ellas

Las revindicaciones 5 a 8 reclaman composiciones que ademés de los antigenos
mencionados antenommente contienen un coadyuvante, sin embargo se cae
nuevamente en especulacién puesto que los adyuvantes pueden escogerse entre
un gran numero de altemativas, no todas suficientemente divulgadas en la
descnpcién

Tenlendo en cuenta que el amparo esta dado por el tenor de las reivindicaciones
estas deben ser modificadas de tal forma que se defina exactamente la matena
que se desea proteger y se limite la reclamacion especificamente a la materia
que se encuentra sustentada en la descripcibn y que puede representar
verdaderamente un aporte al estado de la técnica Lo anterior considerando que
las reivindicaclones tan generales se ven afectadas facllmente por la Informacitn
existente an el estado del arte

De acuerdo con lo antenor las cldusulas en mencién y sus dependientes no son
claras a la luz del articuié 30 de la Decisién 486,

4. Excepclén a la patentabilidad (art/culo 20 D486 Iieral a)-d)) (seglin causal)

Las revindicaciones 12 y 18 al hacer referencia a métodos de tratamento
humano caen dentro del alcance del iteral d) del articulo 20 de la Decision 488 y
por lo tanto no pueden ser patentadas

5 Relvindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (art/cuios 14y 21 D
466)

Las reivindicaclones 13 y 14 reclaman especificamente el uso de ia combmnacién
de antigenos descrnitos antenormente en la fabricaclén de medicamentos para el
tratamiento de ciertas patologias La Decisidn 488 no contemplar el pnvilegio de
patentes para los usos, y por lo tanto la matena contenida en las clausulas en
mencién no puede ser protegida
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Considerando que la fecha de prasentacion de la pnmera solicltud de patenta de la
cual se revindica prioridad es 15 de septiembre de 2000 se buscaron documentos
del estado de la técnica relacionados, con fecha de publicaclén antenor a esta

o Fecha de
N®|  Documento Tiulo Publicacién®
Pneumolysin mutants and
D1 wO098008951 pneumococcal vaccines made 1990-06-18
there from
Modified immunogenic
D2 WO 8003884 pneumolysin compositions as 1960-01-28
vaccines
Streptococcus pneumoniae
D3 WO 9818930 antigens and vaccines 1998-05-7

*Si se trata de una solicitud colombiana esta fecha comesponde también a la fecha
de presentacién de la solicitud colombiana adn sin haber sido publicada o sin
habérsele cumplido el plazo previsto en el art 40

7 Anélisis de patentablildad (segin requisito) (articulo 14 D486)

71 Nivel inventivo (articulo18 D4886)

Las rewvindicaciones 1 a 9 y dependientes se refieren & una composicién
inmunogénica que comprende por lo menos un antigeno polisacsrido de
Streptococcus pneumoniae y por lo menos un antigeno protelco de
Streptococcus pneumoniae seleccionados entre PhtA, PhtD, PhiB, PhtE, SpsA,
LytB, LyiC, LytA, Sp125, Sp101, Sp128, Sp130 y Sp133 y un equivalente
funcional de los mismos El antigeno polisacérido es presentado en forma de
portador polisacéando-protelna, en donde la prote/na se selecciona enire toxoide
de tétano, toxoide de diftena, hemocianina KLH, proteina tuberculina PPD,
proteina de Dde H influenzae La anterior composicién puede contener por lo
menos 4 antigenos polisacaridos neumococcicos de diferentes serotipos y un co
adyuvante, donde el coadyuvante comprende una sal de aluminio o es inductor
de la respuesta Th1 y se selecclona entre (3DMPL un inmuncestimulate de
saponina 0 un ohgonucleotido CpG inmunoestimulatono Ademés el vehlculo
puede ser una emulsién O/W, iposomas y sal de aluminio

El Documento D1 revela una vacuna que comprende polisacdndos de cépside de
S pneumoniae conjugados con una proteina camer (especificamente
pneumolisina modificada) Asi mismo revela composiciones donde el antigeno
proteico no se encuentra conjugado al pohsacdrido

El Documento D2 se refiere a una vacuna que comprende un polipéptdo
(pneumolisina) conjugado a antigenos polisacdridos provenientes de S
pneumoniae
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La diferencia existente entre la materia reclamada en las clausulas en mencién y
aquella previamente divuigada en los documentos D1 y D2 es que el camer
proteico se selecciona especificamente entre enire PhtA, PhitD, PhiB, PhtE,

SpsA, LytB, LytC, LytA, Sp125, Sp101, Sp128, Sp130 y Sp133

Sin embargo, el Documento D3 divuiga diferentes antigenos peptidicos
provenientesde S pneumoniae entre los cuales se encuentran Sp101ySp125y
las vacunas que los contienen De igual manera los demds antigenos peptidicos
de Streptococcus pneumoniae son conocldos en el arte asl como los diferentes
adyuvantes mencionados en la clausulas 8 y 9

Terniendo an cuenta que en el aestado del arte ya era conocido el concepto de
combinar antigencs polisacandos de S pneumoniae con antigenos proteicos
provenientes de la misma especie para incrementar inmunogenicxdad en vacunas
dingidas al el tratamiento de neumonia y otiis (D1 o D2), se encuentra que una
persona versada en la materia haciendo uso de sus conocimientos propios habria
considerado el empleo de un polipéptido diferente, en la vacuna anteriormente
menclonada, selecclonandolo entre un grupo de péptidos conoclidos (D3 y otros
documentos en el arte)

Por otra parte el método reclamado en la reivindicaclén 15 que comprende los
pasos simples de escoger los activos y los adyuvantes y mezclarios, constituyen
el pnnciplo de cualquier proceso de desamolic de formulacién y por lo tanto
puede no exhibir altura nventiva

De esta forma se conceptua que la matena Reclamada en las cldusulas 1 a11,
15 y dependiente no cumpliria con el requisito de Nivel Inventivo

8 Conclusiéon

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asl

N° Documento N° R‘Iv: "ﬁ dlmld ::““ Requisito que Afecta
D1 WO08006951 1 a 11, 15 y dependientes Nivel Inventivo
D2 WO 9803884 1 a 11, 15 y dependientes Nivel Inventivo
D3 wO 9818930 1 a 11, 15 y dependientes Nivel Inventivo

En cumplhimiento del articulo 45 de la Decisiin 486 de la Cormsidn de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del! término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegaré la patente

RS

AN?
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Notiflquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la

resolucidn reglamentaria No 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que contra

él no procede recurso alguno en la via gubemativa

Q-
CLARA CASIELLANOS DE JAIMES
Jefe de Diviadhy de Nuevas Creaciones ( E)

El anterior requerimiento fue notficado por fijjaciéln en lista, de fecha
. 5

CONCEPTO TECNICO No EXAMINADOR TECNICO
202063
994
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M WORLD INTELLECTUAL noﬁ_ﬂommm
INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)
(51) Internationa] Prieatt Clamification 3 (11) Internationa] Publicstien Numsber WO 90/08951
c12p Al
%%Mm (43) Inimuations] Publication Dute 28 June 1990 (28.06.90)

(21) Internstional Application Nomber PC1/AUB9/00539
(22) Intornationsl Filing Date 15 Decomber 1989 (15.12.89)

9 date
PJ ) 16 Decomuber 1988 (16.12.88) AU

ond Invemtors PATON, James, Cleland

)72
S.A. 3063 (AU).

[AU/AU], 49 Foster Street, Parksude,
HANSMAN, David, John [AU/AU], 66 Alexandra Ave-

moe, Rose Park, S A. 5067 (AU). 18, Graham,
Jobn [GB/GB), 26 Kibwoxth Beau-
champ, Lecestersiure LE1 (GB). ANDREW, Petzr,
MIIIm”ILGB/GB], 7 Chapel Lane, Lewster, Lescostershive
LEi (GB). Thmothy, John [GB/GBE],

Burion-on-Trent,

25 Mawbys Lane,
MMDBIZ%%&IMM
[GB/US], Tmymore Apts., No. 11, 51 8. Mdean, Mem-
phis, TN 38104 (US).

llll_.gﬂlﬂ-ﬂl', AT (Europesn psient), AU, BB,

COLLISON & CO , 117 King Wilham Strect, Ade-
@0 8.A. 5000 (AU). xos Strest

patent), BF , BG, BJ
(OAF1 patent), BR, CF (om:rgc (OAP1

MC, MG, ML (QAPY patant), MR MW,
?Lﬂlmnn (E"m' ) sn'l-:;?:n No'( ?o lﬁ.’n?ﬁ'(mnm
patent), TG (OAPI patent), mll'ﬂl » 8U,

Pablished

@fHTide PNEUMOLYSIN MUTANTS AND PNEUMOCOCCAL VACCINES MADE THERHEFROM

(57) Abstract

Mutanty of pneumolysin that are non-toxic by reason of amino scid substitutions have been constructed. These mutants ab-

cit an immune response m animals that 1s reactive to

wild-type pusumolymn.
mans based on theso.mutants, mncludmg vacmnes comprising conjugates with pneumococcal capsular polysacchandes.

The mvention also encompasses vaccines for hu-
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INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(51) Infernational Patent Clamification 6

CO7K 1400 A2

(11) International PubBeation Number
(£Y) International Poblieation Dute:

WO 9900884
28 Jamuary 1999 (28.01.99)

(1) Internmtionsl Application Numnber- PCT/USO8/14716
(22) International Filing Date: 21 July 1998 (21.07.98)
(30) Priority Data

60/053,306
60/073,436

21 July 1997 (21.07 97) U3
2 Fohruary 1998 (02.02.98) Us

(63) Related by Contiunation (CON) or Contimmtion-in-Part
(CIP) fo Eariler Appiieations
)

60/053,306 (CIP)

21 July 1997 (21.0797)
6073456 (CTP)

2 February 1998 (02.02.98)

(T1) Applieant (for aoll designated Swates excspt USp NORTH
AMERICAN VACCINE, INC. [CA/USE 12109 Indisn
Crook Court, Beltyville, MD 20705 (US)

(72) Inveators; and
(75) Inventorw/Appliesnts (for US only) MINETTI, Concelcao
, 3904 Isbell Strect, Silver Spring, MD 20306
{US). MICHON, Pomcls [CA/USE; 4401 Rosedals Av-
cnne, Botheeds, MD 20814 (US). PULLEN, Jefttey, K.
[US/US] 6528 Qariand Lane, Columbia, MD 21045 (US).
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(57) Abairect
Thils invention relstes to modified

virlants with thess desired charactoristic

compositions incloding vaccines in which modificd

panononias 'The veccines mxy be compositions in which the modified
carried on a attenpated viml vector Tn addition, the invention slso provides a method of using
in onder to stixmiate sntibodies against Streptococcur pnasmonios In & treated individual which are then isolated and transfeared to & socond

indiviinal, theyeby conferring protection aginst Streptococcus preumanios in thesscond individual

(54) Titls: MODIFIED IMMUNOGENIC PNEUMOLYSIN COMPOSITIONS AS VACCINES

posumolyain polypeptides that retain the immunogenic natnm of pnemnalysin bot have redoeed or
undetectable hemolytic activily campared to native pneumolysin. The invention also provides a method for genersting
properties. The invention also provides

novel posumolyain

contpositions neefol a3 pharmaceutical

Is wed i stimaiate protective Imnumity agsinst Streptococcur
in o bacterial polysaccharides or may be
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INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)
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%?m]’hmsm‘fé'mm (43) International Publieation Date: 7 May 1998 (07.05 98)
GOIN 3¥S0

(21) Intervational Application Number- PCT/US97/19422 | (81) Desiganted Btate= AL, AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG BR,

BY, CA, CH, ON CU, CZ, DB, DK, EE, BS FI, GB, GB,

(22) International Filing Date- 30 October 1997 (30.10.97) GH. HU, I, K, IS, JP, KE, KG, KP, KR, KZ, LC, LK,

LR, LS, LT, LU, LV, MD, MG, MK, MN, MW, MX, NO,

NZ, PL,PT RO, RU, SD, SE, SG 81, SK, SL, T3, T™, TR,
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BY KQ, KZ, MD, RU TJ TM), Buropean patent (AT, BE,

CH, DE, DK, ES, FL, FR, GB, GR, IE, IT LU MC, NL,

(71) Applicant (for all designaied Statss except US) HUMAN PT SE), OAPI patent (BF BJ, CF, 0G, CT CM GA GN
v OENOME SCIENCES INC. [US/USE 9410 Koy Weat ML, MR, NE, 8N, TD, TG).

Avonue, Reckville, MD 20850 (US).

(72) Inveniors; and

(75) Inventars/Applicants (for US only) KUNSCH, Charles, A
[US/US) 2394 Dunwoody Crosming, Atlants, GA 30333
(US) CHOI Gil, H [KR/US], 11429 Potomar Oaks
Drive, Rockville, MD 20850 (US). JOENSON L., Sydnor
[US/US] 13545 Ambessador Drive, Gamentown, MD
20874 (US) HROMOCKY], Alex [US/US] 10003 Sidney
Road Silver Spring, MD 20901 (US)

(74) Apmats: BROOKES, A, Anders et al, Human Oonome
Sciences Inc, 9410 Key West Aveme, Rockvills, MD
20850 (US)

(54) Title: STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE ANTIGENS AND VACCINES

(57) Abstract

The present invention relstes
verion further rolates to wolsted mucleic ackd molecules encoding

aro alsa provided, =1 xre vectors, host cells and recombinant methods

polypeptides
relates to diagnostic methods for detecting Streptococcur nuclele aclds,

to novel vaceines for the prevention
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