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CARLOS R. OLARTI, mayor dc cdad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie

de mi firma, cn mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo

siguiente ante ¢l auto ecmanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prérroga previsto en

cl articulo 45 dc la Decision 486, en los siguientes términos:

1. in primer lugar, con ¢l animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que recmplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio modificado presentado el 05 de junio de 2013.

Asi entoncces, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contienc los siguientes cambios:

- sc climina la Reivindicacion 2;

- sc introducce la limitacion de la Reivindicacion 2 en la Reivindicacion 1, en dondc

sc precisa que ¢l BVDV es una cepa de NADL;

- las demas reivindicaciones asi como sus relaciones de dependencia se reenumeran

de acucrdo con los cambios rcalizados.

Valga anotar que las modificaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad

con lo estipulado en ¢l Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
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una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, ¢stas por ¢l contrario, corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

. 2. a- i) 1.a Iixaminadora argumenta que la Reivindicacion 1 no cs clara porque no
: define las caracteristicas cstructurales del pestivirus reclamado, tales como secuencias o copia

del certificado de depésito de material biolégico, de modo que ellas permitan al téenico

reproducir la inveneion.
ii) Adicionalmente, la Examinadora sostiene que la linea celular reclamada en
la Reivindicacion 4 debe indicar su numero de depdsito.
iii)  Asi mismo, la Fxaminadora considera que la Reivindicacion 5 carece de
: claridad porque no define caracteristicas estructurales de la molécula de polinucleotido que
codifica cl pestivirus quimérico reclamado.
" 1v) Finalmente, la Examinadora sefiala que las Reivindicaciones 1 a 15 no son
claras porque hacen alusion a caracteristicas funcionales del pestivirus, pero no los definen
cstructuralmente, de forma que sca posible llevar a cabo el objeto solicitado, al igual que la

descripeion no divulga a la invencion de mancra suficientemente completa como para permitir

quc sca reproducida.

Iin consccucncia, la Examinadora solicita que se presente el certificado de depdsito para la cepa

NADIL.

b- 1) a- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la

lixaminadora sobrc las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Modificado

adjunto, tal como sc cxplican cn el punto 1 del presente memorial.

I'n particular, con ¢l fin de brindar mayor claridad a la materia reclamada y poder facilitar el
tramitc dc la presente solicitud, la Reivindicaciéon 1 reclama especificamente “Un pestivirus
quimérico, en el que dicho pestivirus quimérico comprende un virus de la diarrea viral bovina
(VDVB) que no expresa su proteina 1™ homdéloga, en el que dicho pestivirus quimérico expresa
una proteina K™ heteréloga derivada de pestivirus de antilope americano, adicionalmente, en

donde el constructo del pestivirus en general es un VDVB, donde el VDVB es una cepa NADL”

Sumado a la limitacion del alcance de la Reivindicacion 1 sefialada en el pérrafo anterior, me

permito recordar que ¢l concepto inventivo de la presente solicitud corresponde a un virus
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quimérico, cs decir, un virus cn ¢l que se combinan dos elementos: ¢l virus de la diarrea viral
bovina (quc no cxpresa su proteina ™ homodloga) y la proteina E™ heterologa derivada de
pestivirus de antilope americano. Dc esta forma, es claro que la novedad y el nivel inventivo de
la presente invencion recac Gnica y exclusivamente en la combinacion de dichos elementos y sus

cfectos derivados, mas no en los clementos de la combinacion evaluados de manera individual.

Sicndo asi y con ¢l fin de cvitar cacr en definiciones innecesarias que le resten claridad a las
reivindicaciones, sc ha limitado cl alcance de la invencién a un pestivirus quimérico que cumple
con la condicién de comprender un virus de la diarrea viral bovina cuyo gen E™ ha sido
reemplazado por un gen E™ obtenido de pestivirus de antilope americano, que también es
conocido, donde la cepa del virus cs una cepa NADL. Considerando que tanto el virus como el

transgen ya habian sido reportados cn ¢l estado de la técnica de manera independiente, no es

nceesario describirlos nucva ¢ innccesariamente en la presente solicitud toda vez que su
cstructura ya cs conocida y por tanto cualquier persona medianamente versada en la materia
cstarfa cn la capacidad dc identificar completamente el alcance reclamado en la presente

nvencion.

Iin cste punto crucial del trémite, es importante que el Despacho comprenda y entienda que
incluir sccucncias complctas, tal como lo exige la Examinadora limitaria injustamente el alcance
dc la proteccién al que cl inventor tiene derecho. Es decir, la patentabilidad de la presente
invencién recac precisamente cn la novedad y nivel inventivo de la molécula quimérica aqui
reclamada y cn tanto que dicha quimcra sca novedosa e inventiva, es derecho del solicitante a
reclamar proteccion cn las reivindicaciones sobre cualquier forma quimérica que comprenda la

cstructura previamente mencionada, sin limitacion alguna a secuencias o modalidades.

b- A modo ilustrativo, me permito sefialar que la misma SIC concedi6 el privilegio

dc patentc a un virus quimérico de circovirus porcing (diferente del virus aqui reclamado) en

la solicitud colombiana concedida No. CO 04-054.666, en la cual claramente se evidencia que
las sccucncias cspecificas de los virus PCV1 y PCV2 no fueron incluidas en las reivindicaciones

concedidas, tal como se¢ mucstra a continuacién:

I.- Una molécula de deido nucleico quimérica infecciosa de circovirus de porcino (PCVI-2)
caracierizada porque tiene una mélecula de acido nucleico que codifica un PCVI ne patogénico
infeccioso que contiene un gen de marco de lectura abierto (ORF) inmunogénico de un PCV2
patogénico en Jugar de un gen de ORF de la molécula de dcido nucleico de PCV].

A la luz de lo anterior, s¢ presume que la SIC considera que la estructura del acido nucleico de la

quimera que comprende PCV1-2 cs completamente comprensible para cualquier persona
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medianamente versada en la materia, a pesar de no definir especificamente las secuencias y los
detalles expresos en dicha Reivindicacién concedida. La concesion de esta patente también
demucstra que las cepas parentales de PCV1 y PCV2 son perfectamente conocidas, sin necesidad
de incluir las sccucncias especificas que la 1ixaminadora estd cxigiendo. Sin lugar a dudas, la
presente invencion, que reclama cl nuevo pestivirus quimérico de la presente invencion, es
absolutamentc clara para cualquicr persona mediantemente versada en la materia y, por lo tanto,
no hay nccesidad de cspecificar las caracteristicas ' estructurales ya conocidas, limitando

injustamente cl alcance de la invencion.

c- Dc otra parte, también vale la pena mencionar que la presente invencion no sélo
busca proteceion bajo cl sistema de patentes para evitar que otras solicitudes de patentes puedan
apropiarse facilmente del concepto inventivo desarrollado, sino que también busca proteccion
para cvitar quc otros competidores lancen un producto al mercado, apropidndose del concepto
inventivo al realizar pequefias ¢ insignificantes variaciones, haciendo completamente indtil el
beneficio de patente que sc cstd buscando en el presente caso, puesto que en una eventual

demanda por infraccién ante los cstrados judiciales, dicha patente no tendria efecto alguno.

I's deeir, no todos los competidores prescntan necesariamente una solicitud de patente ante la
oficina de patentes para apropiarsc del concepto inventivo desarrollado, ya que dichas solicitudes
scrian rcchazadas de mancra inmediata por la falta evidente de nivel inventivo. Los
competidores simplemente cstan é la cspera de una concesion de patente, lo bastante limitada,
para desarrollar y lanzar al mercado un producto que esté por fuera del alcance limitado de dicha
proteceion otorgada y asi lograr cvadir y burlar sin problema alguno dicha proteccion concedida

mediante ¢l derccho de patente.

Para cl presente caso, ¢l genoma del virus es tan sencillo y conocido, que el hecho de reclamar
particularmente una seric cspecifica de secuencias harfa muy facil el trabajo para los
competidores, pucsto quc solo bastaria realizar variaciones y mutaciones tan sencillas que harian
que todo ¢l csfuerzo inventivo de la presente invencién se reduzea a cero, lo que permitirfa que

muchos productos cn ¢l mercado utilicen el mismo concepto inventivo dc la presente invencidn,

pero con las minimas diferencias que los harfan estar por fuera de cualquier posible acto de
infraccion. I's decir, ¢l concepto inventivo no recae en especificar las secuencias como tal, sino
en ¢l hecho de crear un virus quimérico que evidentemente no existe y a nadie se le habia

ocurrido, por tanto ¢s nucvo ¢ inventivo.

Por tal razon, respctuosamente insisto cn que el alcance pretendido en la Reivindicacion 1

cumple con ¢l requisito de claridad, permitiéndole a la persona medianamente versada en la
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matcria determinar incquivocamente cl alcance de la materia reclamada, como en el caso de la

patente concedida No. C004.054.666.

i) In rclacion con la falta de claridad de la Reivindicacion 5, me permito
llamar la atencion de la Iixamiandora sobre el hecho que ni el virus de la diarrea viral bovina ni
la protcina 1™ heterologa derivada de pestivirus de antilope americano son novedosos, por el
contrario, cllos s¢ encucntran ampliamente reportados de forma independiente y se encuentran
perfectamente documentados cn el estado de la técnica. De nuevo, la esencia de la invencion
reclamada c¢s precisamente su combinacion, la cual genera un pestivirus quimérico, cuya

sccucncia ¢s ¢l resultado de combinar dos secucncias conocidas.

Asi, y como sc scfialé anteriormente, me permito llamar nuevamente la atencién sobre el hecho
que la patentabilidad de la materia reclamada recae precisamente sobre la novedad y nivel
inventivo del pestivirus quimérico VDVB de la Reivindicacion 1, lo cual corresponde sin lugar a

los elementos esenciales de la invencion aqui reclamada. Es decir, en tanto que el pestivirus

quimérico VIDVB de la presente invencion sea novedoso ¢ inventivo, es derecho del solicitante
reclamar proteccién cn las rcivindicaciones sobre cualquier modalidad que lo contenga (el
pestivirus quimérico VDVB), tales como polinucledtidos que lo codifican y/o cualquier célula
que pucda contencr a dicho virus, como ocurre con la actual Reivindicaciéon 3 (antigua

Reivindicacion 4).

Por lo tanto, reclamar en las reivindicaciones dependientes diferentes tipos de células y
polinucleotidos que codifican al pestivirus quimérico de la invencion no le resta claridad al
Capitulo Reivindicatorio, dado que hacen referencia a modalidades particularcs que hacen parte
del conceplo inventivo desarrollado en la presente solicitud, abarcando cualquier forma del
pestivirus quimérico VDDVB de la presente invencion o cualquicr modalidad o célula que lo

contenga.

Iin este punto, vale la pena scfilalar que un inventor estd en su derecho de reclamar proteccion
para la totalidad dc un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste,
sicmpre y cuando sc conscrve cl principio de unidad de invencién y no haya arte previo que
afcete su patentabilidad. s decir, una reivindicacion puede ser tan amplia como se requiera para
asi poder cnmarcar la totalidad dcl concepto inventivo desarrollado y no solamente las
modalidades preferidas o especificamente ejemplificadas en la solicitud. De hecho, el incluir
clementos y condiciones especificas no esenciales en las reivindicaciones (como las solicitadas
por la Examinadora), limitaria injustamente el derecho del inventor a reclamar el alcance del

concepto inventivo aqui desarrollado. De nuevo, al incluir elementos no esenciales, el alcance
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de Ja proteccion se ve limitado en tanto que, para que existiera una infraccion, dichos elementos
no csenciales deberian necesariamente cstar presentes en el producto o proceso infractor, lo que
facilmente podria lograrse al tratarse de clementos que pueden ser cambiados o modificados. En
otras palabras, cl hecho dc cspecificar caracteristicas que no son esenciales en la invencion es
ahorrarle ¢l trabajo a los posibles infractores al indicarles qué clementos no cscnciales deben
rcemplazar para producir un producto que contiene ¢l concepto inventivo desarrollado pero que
ya no podra scr catalogado como infractor, porque sencillamente se sale del alcance de

protceeion de la patente por la inclusion injusta de elementos no csenciales.

iii) ~ Dc esta mancra, y teniendo en cuenta los argumentos expuestos
anteriormente y ademas, considerando la presentacion del certificado de depésito emitido por la
A'TCC para los virus reccombinantes reclamados en la Reivindicacion 1 y sus reivindicaciones
dependientes, me permito concluir que cualquier persona medianamente versada en materia
pucde identificar sin lugar a dudas un virus de la diarrea viral bovina y estd en la capacidad de
buscar la sccucncia tanto de la protcina E™ heterologa derivada del pestivirus de antilope
americano como la sccuencia de polinucledtidos que la codifica, por lo cual, el Capitulo
Reivindicdtorio Modificado es complctamente claro. En particular, el solicitante adjunta el
certificado de depdsito de los virus reccombinantes originados a partir de la cecpa NADL de
codigos ATCC UC 25547, ATCC UC 25548 y ATCC UC 25549, lo que facilita atin mas el

cstablecer ¢l alcance de la invencion.

v) Igualmente, 1lamo respetuosamente la atencién de la Examinadora sobre la
informacion dcl GeneBank AY781152 de la pagina 41 y sobre la informacion del Ejemplo 1,
donde sc describe detalladamente la manera como se obtiene el constructo aqui reivindicado.
‘I'enicndo cn cucnta lo anterior, considero que cualquier persona medianamente versada en la
malcria cstarfa cn la capacidad de reproducir la invencién siguiendo los pardmetros establecidos
cn dicho cjemplo, descrito en las paginas 38 a 48 del Capitulo Descriptivo, de acuerdo con lo
cual sc pucde concluir, a difcrencia de la opinién de la Examinadora, que el Capitulo Descriptivo

hace una divulgacion completa y suficiente de la invencion en su totalidad.

Asi las cosas, considero supcradas las antcriores objeciones, en tanto quc ¢l Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto fuc limitado conforme a las observaciones y sugerencias
rcalizadas por la lixaminadora, cumpliendo a cabalidad con los requisitos de claridad
cstablecidos en la Decision 486, y a la luz del Manual Andino de Patentes y el Instructivo de la
Supcrintendencia de Industria y Comercio, permitiéndole a la persona medianamente versada en

la matcria determinar incquivocamente cl alcance de la materia reclamada.
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3. a- i) I.a I’xaminadora scfiala que los articulos “Formation of bovine viral
diarrhea virus 11-152 heterodimers is essential for virus entry and depends on charged residues
in the transmembrane domains”' (D1) y “Characterization of a novel pestivirus originating from

pronghorn antelope™ (D2) afcctan el nivel inventivo de la presente invencion.

[.a lixaminadora sostienc que D1 ensefia el papel de las glicoproteinas Erns, E1 y E2 de BVDV,
en la cntrada viral usando virus pscudotipados VSV; asi mismo, la Examinadora afirma que D2

describe un pestivirus aislado de antilope americano.

I.a Examinadora presenta la siguiente tabla en la que compara la invencién aqui reivindicada con

las caracteristicas del arte previo citado:

T Caracleristicas esenciales Db - D2
Peglivirgs guimético Sff;”ggf g)u Aaﬂj?nco (Pag. ?‘?slivirus (P&G. 17T)
VDVB no expresa proteina E™ VDVB no expresa proleina . No 56 mencicha
tomdlaga E™ (Pag. 2115, col. 2} TR

— - s il

Zupresa £7 heterdloga derivada de | Expresa E™ heterdloga g;pr‘ggaf pdf ag;l;ape
Destivirus de arilope americans sintétiza {Pag. 2115, col, 2) ericano (Pag. 177)
Consirici del pestivirus en general | Pestvirus YOVB (Pag. 2115, | Pestivirus VDVB (Pag. 177)
es un VoS col 2)

A partir de la anterior tabla, la Examinadora afirma que la diferencia entre la presente invencion
y DI cs que cl pestivirus de la presente solicitud contiene a la E™ heterdloga derivada del
pestivirus de antilope americano, aseverando que el efecto técnico que se logra es que se permite

distinguir entre las sccuencias quiméricas y la secuencia completa del virus bovina natural.

No obstante, la lixaminadora afirma que el uso de una secuencia heterdloga ya esta divulgado
por DI porque sc reficre a anticucrpos que reconocen los epitopes especificos de E™ del
pestivirus ya sca quimérico o silvestre independientemente de donde se derive la E™ heterdloga,
por lo cual, una persona medianamente versada en la materia incluiria la E™ heteréloga derivada
de pestivirus del antilope americano de D2 en el pestivirus quimérico de D1 para obtener el

objcto dc la presente solicitud, haciendo que la misma sea obvia.

b- 1) Nucvamente, llamo de manera respetuosa la atencion de la Examinadora
sobre las drasticas modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto,

cn particular sobre la nucva Reivindicacién 1, la cual reclama especificamente “Un pestivirus

' Ronccker S, ef al. "IFormation of bovine viral diarrhea virus EI-E2 heterodimers is essential for virus entry and
depends on charged residues in the transmembrane domains" ] GEN VIROL., vol. 89, no. 9, (2008-09), pages
2114-2121.

% Vileek, S., ef al. “Characterization of a novel pestivirus origination from pronghorn antelope.” Virus Research.
Vol. 108, Issuc 1-2, pages 187-193. 2005.
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guimérico, en el que dicho pestivirus quimérico comprende un virus de la diarrea viral bovina
(BVDV) que no expresa su proteina E™ homdloga, en el que dicho pestivirus quimérico expresa
una proteina ™ heteréloga derivada de pestivirus de antilope americano, adicionalmente, en

donde el consiructo del pestivirus en general es un BYDYV, donde el VDVB es una cepa NADL”.

I‘n particular, vale la pena hacer ¢nfasis y resaltar que la ventaja téenica que posce esta invencion
¢s permitir diferenciar, gracias al cmpleo de anticuerpos que reconocen a la proteina E™
heterdloga de los virus aqui reclamados, a los animales que han sido inoculados con el virus de
BVD y que ticnen una respucsta inmune cstablecida de aquellos animales que han adquirido el
virus gracias a un proccso natural de transmision viral, con lo cual sc puede seleccionar a la

poblacion animal de acucrdo con sus condiciones para comercializarse o bien sea, para erradicar

la infceeion mediante cl sacrificio sclectivo.

Por otra partc, D1 cnscfia un virus BVD con una proteina E™ quimérica que se obtiene mediante
¢l reemplazo de los dominios transmembranales de la E™ de BVDV con secuencias obtenidas de
VSV-G. Dicha proteina E™ de D1 (que tiene cierta actividad RNasa y otras funciones) que a
veees ¢s denominada o, ¢s una proteina completamente diferente de las proteinas El o E2,

cuyos heterodimeros nada ticnen que ver con la proteina E™.  Es mas, cuando cualquiera de

cstas proteinas sc encucntran en una célula infectada nada tienen que ver con la region que si
codifica a la protcina I™ de los pestivirus de antilopes que se pueden incluir en un virus BVD
bovino, climinando la region de la B™ bovina del virus, sin la expectativa de que el pestivirus
quimérico obtenido (dondc al estructura central del virus DVB cs béasicamente bovina) sea
corrcctamente funcional dentro de un VDVB. Ante esto, la divulgacion de D1 es totalmente
diferente de lo que sc reclama cn la presente solicitud debido a que a partir de las ensefianzas de
D1 una persona medianamente versada cn la materia no se habria visto motivada a desarrollar los
pestivirus de la presente solicitud que tuviesen la conformacion que se reclama aqui sin la menor

expectativa de poder distinguir entre los animales infectados con la secuencia quimérica (como

cn la presente) o la sccucncia natural del virus.

)2 a su ver, sugicre la presencia de un inserto heterdlogo de E™ en la estructura del virus CSF
(¢l cual cs diferente del virus de BDV) lo cual no permite esperar que al insertar el heterlogo en
otro virus pucda haber tenido éxito utilizando la proteina E™ heteréloga del antilope americano
cn la cstructura del virus BVDV. En consecuencia, y de una manera similar a como ocurre con
D1, no existe cnsefianza o motivacién alguna que guie a una persona medianamente versada en
la matcria a combinar las ensefianzas de D1 y D2 que le permita obtener de manera obvia los

pestivirus reclamados cn la presente solicitud, sin tener que rccurrir necesariamente a la

cxperimentacion.
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1) Ahora bicn, con ¢l tnico fin de explicar con mayor profundidad la presente
invencion, me permito sciialar que la Tabla 2 (Pagina 46 del Capitulo Descriptivo) muestra que
no cxiste reactividad quimérica cruzada de BVDV-NADL/P-E™ (Proteina de pestivirus de
antilopc americano) con cl anticuerpo monoclonal 15CS, que tiene un epitope natural E™ de
BVDV como su cpitope natural. in otras palabras, comparadas las proteinas quiméricas de reno
y jirafa, como sc mucstran cn la Tabla 2, y el constructo de antilope americano de la presente
invencion, éste Gltimo fuc ¢l que mostré la capacidad de permitir facilmente la distincion entre
las sccucncias quiméricas y la sccuencia completa del virus bovino natural. En consecuencia,
¢ste constructo s ¢l mas apto para determinar si un animal ha sido vacunado con un virus
quimérico, o si por ¢l contrario, ¢l animal fue infectado con un virus natural, mientras que la
divulgacion de D1 sc centra en cxplicar el rol de ciertas proteinas del virus de BVD en la

infectividad y dentro del mecanismo de entrada del mismo a las células, lo cual no podria haber

anticipado ¢l resultado demostrado en la Tabla 2 de la presente solicitud.

Por consiguicntc, si la vacuna VDVB cs csencialmente distinta de una secuencia completa de
VIDVB, pero quiméricamente contienc una pequefia cantidad de la secuencia de E™ de pestivirus
de antilope americano en lugar de la secuencia natural de E™ de VDVB bovino, entonces la
vacuna viral funciona (como en el caso de la presente invencion), pero los anticuerpos pueden
distinguir cudl virus cs cual. Por lo tanto, con la presente invencion se puede determinar
facilmente si un bovino cualquicra de determinado rebafio esta infectado naturalmente con un

virus VDVB, o ha recibido una vacuna, o ambas, para la evaluacion del rebafio.

Iin cste punto vale la pena scfialar que ¢l Manual Andino de Patentes (MAP) establece que para
quc pucda ncgarsc la cxistencia de nivel inventivo, es necesario, no solamente que la
combinacién dc las cnscfianzas pucda hacerse, sino también que cxista una sugerencia o razon
tal, quc lleve al téenico con conocimientos medios a combinar las enseflanzas de los

3 . . . .
documentos®.  Adcmas, ¢! MAP también establece que las invenciones en el campo de la

quimica ticnen nivel inventivo cuando la materia reclamada ticne una estructura inesperada
(no derivable por la persona medianamente versada cn la materia) o cuando presentan un efecto

” . . . . . « 4 -
técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo®. En el presente caso, el

pestivirus quimérico reclamado por la presente invencion tiene una estructura no obvia respecto
al cstado del arte, y la actividad presentada es sorprendente, lo que es una evidencia innegable de

nivel inventivo.

3 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 10.2.1 Ejemplo 1 (disponible en
IAMD://www.comunidadandina.ora/public/patentes.pdﬂ.
* Ibidem. Scecion 10.8.1.
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lin consceucncia, aunque D1 y D2 mencionen elementos aislados comprendidos en la presente
invencion, csto no pucde ser considerado como una sugerencia suficiente que llevaria a la
persona medianamente versada cn la materia a desarrollar y obtener sin dificultad alguna la
materia aqui reclamada, pucs no es accptable a quien examina una patente simplemente
desglosar sus clementos scparadamente y luego buscar referencias en el estado del arte que los
incluyan, como si de armar un rompccabezas con piczas aisladas, o una colcha de retazos, se
tratara. Decbido a que, contrario al analisis de la Examinadora, y como es evidente del analisis
del arte previo realizado anteriormente, la Gnica forma en que una persona medianamente
versada en la materia podria llcgar a los composiciones de vacuna de la presente invencion
siguicndo los argumentos dc la Fxaminadora, seria al realizar un andlisis cn retrospectiva una
vez, se conoce la invencion aqui reclamada, toda vez que en D1 no hay alguna sugerencia que
motive a un experto a incluir una proteina heteréloga de E™ derivada de antilope americano (por
cjemplo, un genotipo aislado de pestivirus de antilope como el que se revela en D2) en un virus

dc BVD que no exprese su proteina homologa E™.

De hecho, ¢l instructivo de la Superintendencia establece que “el estado de la técnica se debe
examinar sin el beneficio del conocimiento ofrecido retrospectivamente por la invencion
reivindicada. 1a indicacién o la sugerencia que permita llegar a la invencion reivindicada
deben proceder del estado de la 1écnica o de los conocimientos generales de la persona del
oficio normalmente versada en la materia, y no basarse en la divulgacién del solicitante”. Asi
mismo, cstablece que “el examinador de patentes deberd esforzarse por hacer una evaluacion
prdctica conforme a la realidad. Deberd tener en cuenta todo lo que se sabe en cuanto a los
antecedentes de la invencion reivindicada y dar el valor justo a los argumentos o pruebas
pertinentes presentados por el solicitante”. Fn el presente caso, es evidente que el analisis que
rcaliza la Ixaminadora sc encucntra en total contravia de las citadas disposiciones, puesto que no

rcaliza un andlisis dc nivel inventivo objetivo y sin sesgos.

I's importantc schialar que cl andlisis de nivel inventivo no puede estar basado en si es 0 no
posible obtener la invencién reclamada, pues claramente era posible, toda vez que el pestivirus
quimérico ahora cxiste. Aplicar un estdndar de "posibilidad de alcanzar”, harfa que ninguna
invencion fucra susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de patentes. Del mismo
modo, ¢l analisis dc patentabilidad no puede implicar la cucstion de si las técnicas de
investigacion aplicadas son comuncs u obvias, sino mas bien si ¢l objeto especificamente

reclamado podria haber sido cvidentemente derivado del arte previo (sin necesidad de

5 Guia para cxamen de solicitudes de patente de invencion y modelo de utilidad. SIC. Pag 138-139. Mayo 2012.
hitp://api.sic.eov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf
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investigacién adicional alguna). En otras palabras, para la fecha de prioridad aqui reclamada, la
persona medianamente versada cn la materia habria podido llegar al pestivirus quimérico de la
presente invencion. Sin embargo, la cucstion a determinar s si la persona medianamente versada

cn Ja materia, a la fecha de prioridad aqui reclamada, lo habria rcalizado, motivada por el

conocimicnto general y cstimulado por cl arte previo. De nuevo, la unica forma en que una

persona medianamente versada cn la materia podria llegar a las conclusiones y combinaciones

quc_menciona la lixaminadora cn su cxamen de fondo seria al realizar un anélisis cn

rctrospectiva una ver. conoce la invencidn aqui reclamada.

I:n conclusion, los pestivirus recombinantes reclamados por la presente invencién no hubieran
podido scr obtenidos por una persona medianamente versada en la materia a partir de las
cnscfianzas del artc previo, sin el csfuerzo intelectual inmerso en el concepto inventivo
desarrollado y mucho menos cuando dicho concepto requirié experimentacién exhaustiva que
permitio finalmente obtener dichos pestivirus recombinantes con las cualidades y propiedades
demostradas anteriormente.

4. Por todo lo anterior, considero que las\ objeciones presentadas por la Examinadora en su
analisis, han sido rcsueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho tenga

por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

Atlentamente,

=2

z r”
ﬂmfZKm‘m
> 4 L. .. Pl

C.C. No. 79.782.747 dc Bogoté
1T.P. 74.295

Anexo:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado
- Ancxo 1: copia del Certificado de Depédsito emitido por la ATCC bajo las
denominaciones UC 25547, UC 25548 y UC 25549 que corresponde a pestivirus
quimdricos de BVDV/pestivirus de antilope americano, a los cuales también se les

dan las designaciones de deposito ATCC® de PTA-9938, PTA-9939 y PTA-9940.
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Expcediente No. 11-068.897
Scgundo Examen de Fondo

P2011/000111
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Segundo Examen de Fondo)
1. Un pestivirus quimérico, en ¢l que dicho pestivirus quimérico comprende un virus

de la diarrca viral bovina (VDVB) que no expresa su proteina E™ homologa, en el que
dicho pestivirus quimérico expresa una proteina E™ heterologa derivada de pestivirus de
antilopc amcricano, adicionalmente, donde ¢l constructo del pestivirus cn gencral cs un

VDVB, dondc ¢l VDVB cs una cepa NADL.
2. Un cultivo del pestivirus quimérico de la Reivindicacion 1.

3. jna linca cclular o una célula huésped que comprende el pestivirus quimérico de la

Rcivindicacién 1.

4. Una molécula de polinucleétido que codifica para el pestivirus quimérico de la

Reivindicacidn 1.

5. Una composicién inmunogénica que comprende el pestivirus quimérico de la

Rcivindicacion 1y un vehiculo veterinariamente aceptable.

6. I.a composicién inmunogénica de la Reivindicaciéon 5, en la que el vehiculo

veterinariamente aceptable ¢s un coadyuvante.

7. l.a composicion inmunogénica de la Reivindicacion 5, cn la que dicho pestivirus

quimérico csta atenuado vivo.

8. l.a composicién inmunogénica de la Reivindicacion 5, en la que dicho pestivirus

quimérico ¢std inactivado.

9. Una composicion inmunogénica que comprende la molécula polinucleotidica de la

Reivindicacién 4 y un vehiculo veterinariamente aceptable.

10.  Una vacuna quc comprende ¢l pestivirus quimérico de la Reivindicacién 1 y un

vchiculo veterinariamente aceptable.

11.  Lavacuna dc la Reivindicacion 10, en la que el vehiculo veterinariamente aceptable

cs un coadyuvantc.
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P2011/000111

12. la vacuna dc la Reivindicacién 10, en la que dicho pestivirus quimérico esta

atcnuado vivo.

13. la vacuna dc la Reivindicacion 10, en la que dicho pestivirus quimérico esta

inactivado.

14, Una vacuna quc comprende la moléeula polinucleotidica de la Reivindicacion 4 'y

un vchiculo veterinariamente aceptable.

e ok sk sk sk ok sk sk ok sk sk ok ok ok ok
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IP, Licensing and Services

10801 University Boulevard

Manassas, Virginia 20110-2209 USA
. Telephone: (800) 638-6537

Facsimile: (703) 334-2932

Internet: http:.//iwww.atcc.org

BUDAPEST RESTRICTED CERTIFICATE OF DEPOSIT
BUDAPEST TREATY ON THE INTERNATIONAL RECOGNITION OF
THE DEPOSIT OF MICROORGANISMS FOR THE PURPOSES OF PATENT PROCEDURE
INTERNATIONAL FORM
RECEIPT IN THE CASE OF AN ORIGINAL DEPOSIT ISSUED PURSUANT TO RULE 7.3
AND VIABILITY STATEMENT ISSUED PURSUANT TO RULE 10.2

The American Type Culture Caollection (ATCC®) has received your deposit of seeds/strain(s)/strain(s) in connection
with the filing of an application for patent. The following information is provided to fulfill Patent Office requirements.

To: (Name and Address of Depositor or Attorney)

Pfizer inc.

Kendall W. King
7000 Portage Road
Kalamazoo, MI 49001

Deposited on Behalf of: Pfizer Inc.

Date of Receipt of seeds/strain(s) by the ATCC®: April 02, 2009

Identification Reference by Depositor: ATCC ®Patent Deposit Designation:
Recombinant pestivirus

(Flaviviridae-pestivirus -Bovine Viral diarrhea virus) UC 25547 PTA-9938
Recombinant pestivirus

(Flaviviridae-pestivirus -Bovine Viral diarrhea virus) UC 25548 PTA-9939
Recombinant pestivirus

{Flaviviridae-pestivirus -Bovine Viral diarrhea virus) UC 25549 PTA-9940

The ATCC® understands that:

1. The deposit of these seeds/strain(s) does not grant ATCC® a license, either express or implied, to infringe the
patent, and our release of these seeds/strain(s) to others does not grant them a license, either express or
implied, to infringe the patent.

2. If the deposit should die or be destroyed during the effective term of the patent, it shall be your responsibility
to replace it with viable material. It is also your responsibility to supply a sufficient quantity for distribution for
the deposit term. ATCC® will distribute and maintain the material for 30 years or 5 years following the most
recent request for the deposit, whichever is longer. The United States and many other countries are signatory
to the Budapest Treaty.

Prior to the issuance of a U.S. Patent, the ATCC® agrees in consideration for a one-time service charge, not to
distribute these seeds/strain(s) or any information relating thereto or to their deposit except as instructed by the
depositor or relevant patent office. After relevant patent issues we are responsible to release the seeds/strain(s) and
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they will be made available for distribution to the public without any restrictions. We will inform you of requests for the
seeds/strain(s) for 30 years from date of deposit.

The deposit was tested April 23, 2009 and on that date, the seeds/strain(s) were viable
International Depository Authority: American Type Culture Collection (ATCC®), Manassas, VA, USA

Signature of person having authority to represent ATCC®:

igaally signed by .atha Ramakrishnan

DN: e d.atha Ramaknshnan, 0=ATCL,

Latha Ramakpishnan  owiPiicensing and Services,
evudedarnakrishnan@atecorg, c=US
Date: 2009.64.23 14:28:49 -04 00"

April 23, 2008
ATCC® Patent Depository Date

cc: Martha Gammill
Ref: Docket or Case No. PC33857
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