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Como resultado 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:

1. Documentos estudiados

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2. Objeto de la invencién

Descripcién:

Reivindicaciones:

Figuras:

Prioridad:

Folios: 28 a 120 como se radicé inicia[mente.

. Folios: 200 a 202 segin modificacién de 05/02/2008.

Folios: 137 a 148 como se radicé iniciaimente.

US60/244,100 10/11/2000
US60/330,345 18/10/2001

Rta. Del Solicitante: Folios: 188 a 199 y 202 a 205.

Titulo de la solicitud: “Formulaciones de combinacién de adyuvantes”.
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El objeto de la presente solicitud de patente de invencion 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.
Reivindicaciones 1-11: Una composicién antigénica que comprende un antigeno
seleccionado de un virus, bacteria, hongo, parasito, célula de cancer o de tumor,
alérgeno, molécula y una cantidad efectiva de un adyuvante que contiene: un AGP
(fosfato de aminoalquil glusosamina) o un derivado de los mismos y una citocina o
linfocina o un agonista de Ias mismas.

Reivindicaciones 11-16: Una composicién antigénica que comprende un antigeno
seleccionado de una molécula o una porcién de la misma que representa aquellas
producidas por un hospedero al incluir una cantidad adyuvante efectiva de la
combinacién que contiene: un AGP (fosfato de aminoalquil glusosamina) o un
derivado de los mismos y una citocina o linfocina o un agonista de las mismas.

Reivindicaciones 17-21: Una formulacién adyuvante que contiene: un AGP (fosfato
de aminoalquil glusosamina) o un derivado o analogo de los mismos y una citocina o
linfocina o un agonista de las mismas. :

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
antigenicas 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

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

3.1.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de concisién y claridad por cuanto:

1) Se utilizan términos imprecisos como “derivado” o analogo o “agonista’; lo
que puede corresponder con diversos compuestos, que no se encuentran
sustentados en la descripcidén y cuya actividad no puede respaldarse, al
tiempo que no permite limitar la materia objeto de proteccion:;

2) No se define exactamente el componente antigénico de la combinacién
reclamada, ni se establece si la invencién corresponde con una composicion
antigénica determinada o con un adyuvante inmunogénico. .

3) Enlas clausulas 11-16, ademas de que la materia es indefinida (una molécula
de un hospedero puede corresponder a un sinfin de posibilidades), la
redaccidn no es clara y no se cuenta con sustento descriptivo suficiente;

4) Se reclama materia mas amplia que la divulgada en la descrlpcuon (clausulas
1-21);

De acuerdo con lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con todos los
requisitos establecidos en el Art. De la Decision 486.
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4. 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 Titulo ‘publicacién

“Aminoalkyl glucosamine

phosphate com.pounds and their 12/11/1998

use as adjuvants and '
immunoeffectors”

D1 WQ09850399

D2 US5980911 ‘Adjuvant” 09/11/1999

5. Anadlisis de patentabilidad (seglin requisito) (articulo 14 D486)

5.1.  Nivel inventivo (articulo18 D486)

Las clausulas 1- 16 reclaman una composicién antigénica, que incluye:
- un antigeno biolégico (endégeno o exégeno (de un patégeno.o del medio)) y,
- un adyuvante que comprende:
o AGP’s (compuesto fosfato de aminoalquilglucosamina) v,
o Una citocina o linfocina o un competidor de las mismas

Considerando: 1) que el documento W09850399 (D1) divulga compuestos de fosfato
de aminoalquilglucosamina como adyuvantes e inmunoefectores (ver Todo el
documento), que pueden combinarse con antigenos para producir una respuesta
inmune mejorada en animales de sangre caliente (ver Pagina 2, parrafo 2); 2) que la
Unica diferencia que se presenta entre la solicitud en estudio y D1-se refiere a la
inclusion de otro adyuvante de tipo citocina o linfocina; 3) que el documento
US5980911 (D2) enseria las citocinas como adyuvantes inmunogénicos potentes
(ver p.e. Columna 1, Lineas 53-67 y Columna 2, Lineas 1-22); 4) que tanto los AGP’s
como las citocinas o linfocinas se conocen como inmunoefectores (ver D1: p.e.
Resumen; D2: Columna 1, Lineas 53-67 - Columna 2, Lineas 1-22); 5) y que tanto
en D1 (Pagina 2: Columnas 10-15) como en D2 (Columna 2, Lineas 53-60) se busca
enfrentar el mismo problema técnico de la solicitud en estudio, que se refiere a la
potenciacion inmunolégica de antigenos exdgenos microbioldgicos o inertes o
endogenos y que de las indicaciones de ambos documentos y el conocimiento propio
un tecnico medio en la materia hubiese deducido la combinacién con otros
adyuvantes inmunopotenciadores, la composicion reclamada se deriva
evidentemente del estado de la técnica al combinar las ensefianzas de D1y D2 y
solo puede reconocerse como una alternativa a los productos equivalentes
existentes en el estado de la técnica al momento de su reclamacion y por lo tanto se
considera carente de actividad inventiva. :

Ilgualmente para las clausulas 17-21 que reclaman una formulamon de adyuavnte
que contiene un AGP y una citocina o linfocina.

Por lo anterior, las composiciones y formulaciones reclamadas en las clausulas 1-21
se consideran carentes de actividad inventiva y por lo tanto no cumplen con el
requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18 de la Decisién 486.

Finalmente, a la luz de los documentos D1y D2 en las clausulas dependientes que
especifican sobre las composiciones y/o formulaciones reclamadas nose encuentra
algun aporte que pudiera esclarecerse como inventivo.
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6. Conclusion:

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

o o Reivindicaciones .
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 WO09850399 1-21 Nivel Inventivo
D2 US5980911 1-21 Nivel Inventivo

7. Respuesta a los argumentos del solicitante:
En respuesta a los argumentos del solicitante debe puntualizarée lo siguiente:

1) La simple mencién a diversos antigenos no se constituye como sustento
valido suficiente, maxime si se reclama una composicion con mdultiples
posibilidades de conformacién para el principio activo y no un adyuvante
como tal; de manera que se mantienen las objeciones que por suficiencia se
realizaron en el concepto No. 2022.

2) Por dltimo, como se observa en este concepto, se considera que no se ha
presentado subsanacién total de los requerimientos realizados en el concepto
tecnico No. 2022. :

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificaciéon 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 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 Divisipn de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

18 ABR 2008
CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
896 Codigo No.202081

#5645




