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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:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcién: Folios: 28 a 120 como se radico inicialmente.

1.2, Reivindicaciones: Folios: 121 a 136 como se radicé inicialmente.

1.3. Figuras: Folios: 137 a 148 como se radicé inicialmente.
1.4. Prioridad: US60/244,100 10/11/2000
US60/330,345 18/10/2001

2. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: “Formulaciones de combinacion de adyuvantes”.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en una
combinacién de fosfato de aminoalquil-glucosamina, o un derivado o analogo del
mismo con una citocina o linfocina como adyuvante para composiciones antigénicas.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
antigénicas con capacidad de activacion de la respuesta inmune tanto humoral como
celular en vertebrados.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en.estudio proporciona una
combinacién adyuvante para composiciones antigénicas para incrementar la
respuesta inmune de un vertebrado a un antigeno determinado.

o El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificé en la IPC A61K
39/39, A61P 31/00, A61P 31/18, A61P 35/00, A61P 37/00.
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3. De la solicitud de Patente (segun el caso)

3.1. Descripcién (articulo 28 D. 486)

El capitulo descriptivo carece de suficiencia al no sustentar el efecto técnico
sorprendente de la misma. Los resultados presentados no son evidencia de una
ventaja comparativa con respecto al estado de la técnica y no existe prueba
experimental del desarrollo de todos las composiciones reclamadas (en términos de
todos los antigenos incluidos y de la presencia de agonistas de linfocinas o
citocinas), por lo tanto existe una inconsistencia entre la descripcién y el capitulo
reivindicatorio. En este sentido, solo puede reclamarse materia que cuente con
sustento completo en la descripcién, de la cual se relacione su desarrollo
experimental y se pruebe su efecto técnico extraordinario.

Correspondientemente, seguin el problema técnico planteado en la solicitud en
estudio no aparece a lo largo de todo el capitulo descriptivo una evidencia sobre la
solucién positiva de esta problematica.

Finalmente, no deben utilizarse marcas comerciales en la definicién de la invencion
desarrollada. :

De esta manera, la descripcion presentada no cumple con'los requisitos establecidos
en el art. 28 de la Decisién 486.

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Despues del analisis del capitulo reivindicatorio no es posible establecer el alcance
de la invencion reclamada. Esto agravado con la falta de sustento descriptivo para
toda la materia reclamada y por la imposibilidad universal de garantizar resultados
equivalentes para todo tipo de antigenos y para cualquier combinacién adyuvante en
cualquier patologia (tal como se reclama). Adicionalmente teniendo en cuenta la
informacién consignada en la descripcion sobre la existencia previa de todas los
compuesto utilizados en los ejemplos se trataria entonces de una administracion
concomitante de formulaciones ya conocidas, lo que se constituye como un método
de tratamiento, no susceptible de patente segun las disposiciones de la norma
comunitaria.

La caracterizaciéon de la invenciéon no puede realizarse a partir de materia que no
aporta a su definicon y que no corresponde con el desarrollo realizado. La forma de
definir composiciones es a partir del establecimeinto de sus componentes y sus
proporciones, no a través del resultado buscado o segun su actividad.

Por dltimo, se considera que un capitulo de 67 reivindicaciones, en donde se incluye
tanta materia no definitoria de la invencién, no correspondiente con la descripcion, y
sin presentar un desarrollo ordenado no es apropiado.

De acuerdo con lo anterior, el capitulo reivindicatorio cumple con todos los requisitos
establecidos en el Art. De la Decision 486.
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4. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d))

Teniendo en cuenta que las reivindicaciones 29-50 y 56-60 reclaman un método para
incrementar la capacidad inmunogénica de una composicién, que comprende la
administracion de combinaciones antigénicas y/o adyuvantes como las solicitadas,
que es en si un método de tratamiento y que segun la norma comunitaria éstos
métodos estan excluidos de patentabilidad, la materia reclamada en estas clausulas
no podria ser patentada.

De esta manera y de acuerdo a lo establecido en el articulo 20 de la Decisién 486 el
contenido de las citadas reivindicaciones no es patentable.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es: 10 de noviembre de 2000, se buscaron documentos
del estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Fecha de

N° Documento Titul S
ulo publicacion

‘Aminoalkyl glucosamine

phosphate com.pounds and their 12/11/1998

use as adjuvants and
immunoeffectors”

D1 WO09850399

D2 US5980911 “Adjuvant” ' 9/11/1999

6. Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

6.1.  Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente solicitud reclama una composicion para aumentar la respuesta inmune
en un vertebrado, que incluye:
- un antigeno biolégico (enddgeno o exdégeno (de un patdégeno)) y,
- un adyuvante que comprende:
o AGP’s (compuesto fosfato de aminoalquilglucosamina) vy,
o Una citocina o linfocina o un competidor de las mismas

El documento WO9850399 (D1) divulga compuestos de fosfato de
aminoalquilglucosamina como adyuvantes e inmunoefectores (todo el documento),
que pueden combinarse con antigenos ‘para producir una respuesta inmune
mejorada en animales de sangre caliente (Pagina 2, parrafo 2).

Siendo D1 el estado de la técnica mas cercano a la solicitud en estudio, teniendo en
cuenta que la unica diferencia que se presenta se refiere a la inclusion de otro
adyuvante que es una citocina o linfocina, divulgado previamente por el documento
US5980911 (D2), sin existir evidencia del efecto técnico extraordinario generado por
la invencién que pueda considerarse como una ventaja comparativa extraordinaria
sobre los productos del estado de la técnica, la composicion reclamada se considera
solo como una alternativa para una persona versada en la técnica.

Asi, de acuerdo al estado de la técnica, el desarrolio de una composicion
combinatoria como la reclamada carece de actividad inventiva.
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7. Conclusion: '

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud sé encuentran afectados asi:

° R Reivindicaciones . .
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 W09850399 1-67 Nivel Inventivo
D2 US5980911 1-67 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

W
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