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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Tftulo de la solicitud: ’Vacuna multivalente conjugada de polisaccArido 
men i ngococico-p rote fna" 

2. Documentos estudiados 

2.1. Descripci6n: 

2.2. Reivindicaciones: 

2.3. Prioridad: 

1 

1 3. Objeto de la invenc16n 

Folios: 41 a 105 como se radic6 inicialmente. 

Folios: 106 a 109 como se radic6 inicialmente. 

US 60/263,435 23/01/2001 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenci6n consiste en composiciones 
inmunog6nicas que comprenden conjugados de polisaccirido-protefna de Neisseria 
meningitidis patogdnica y m6todos para su fabricaci6n. Los polisacdridos se definen 
como de los serogrupos A, C, W-1 35 y Y y el portador como el toxoide de difteria. 

Reivindicacidnes 1� 8: Composici6n inmunol6gica que comprende 2-4 conjugados 
de polisacArido-protefna distintos, en d6nde el polisacArido corresponde con uno 
capsular de dos o mcis serogrupos de N. meningiddis conjugado con una o mAs 
protefnas portadoras. 

Reivindidaci6n 9.- M6todo para inducir una respuesta inmunol6gica mediante la 
administraci6n de una composici6n como cualquiera de las c1dusulas precedentes. 

Reivindidacidnes 10� 16., Vacuna meningococica multivalente que comprende 
cantidades inmunol6gicamente efectivas de conjugados de pol isaccirido-p rote Ina 
distintos, en d6nde el polisaccArido corresponde con uno capsular de dos o mcAs 
serogrupos de A, C, W-135 y Y de N. meningiddis conjugado con una o mcAs 
protefnas portadoras, especIficamente el toxoide de difeteria. AdemAs incluye 
adyuvantes. 



Reivindicaci6n 17. M6todo para inducir una respuesta inmunol6gica mediante la 
administrac!6n de una vacuna como cualquiera de las clAusulas precedentes 

El problema planteado en esta solicitud es la efectividad limitada de las vacunas 
existentes contra meningococo. 

Para solucionar este problema t6cnico la solicitud en estudio proporciona 
composiciones inmunog6nicas que comprenden conjugados de polisaccArido-protefna 
de Neisseria meningiddis. 

Elobjetodelasolicituddefinidaanteriormenteseclasific6enlaiPCA61K 
47/48. 

4. De la sollicitud de Patente (segOn el caso) 

4. 1. Descripci6n (articuld 28 D. 486) 

De la lectura del capitulo descriptivo no es posible determinar claramente las 
caracterlsticas t6cnicas particulares de la composici6n reclamada, siendo imposible 
reconocer lo novedoso e inventivo de la solicitud, mAxime si se tiene en cuenta que 
ya existen en el estado de la tdcnica composiciones inmunog6nicas y vacunas 
multivalentes para controlar el meningococo y que el problema t6cnico es persistente 
y ha sido enfrentado con anterioridad de manera similar. 

Adicionalmente, no aparece a lo largo de todo el capitulo descriptivo una evidencia 
probatoria sobre la soluci6n positiva de la problemAtica relacionada, ni del efecto 
t6cnico sorprendente del desarrollo realizado en relaci6n con el estado de la t6cnica; 
no se encuentran datos comparativos con el mismo, ni evidencia alguna de que no 
se presenta una supresi6n antig6nica en la composici6n reclamada. Siendo, por lo 
mismo, insuficientes los ensayos presentados, que no se relacionan de manera 
explibita con los resultados relacionados y la materia reclamada, ademAs de no ser 
prueba de un salto cualitativo en el estado de la t6cnica. 

De esta manera, la descripci6n presentada no cumple con los requisitos establecidos 
en el art. 28 de la Decisi6n 486. 

4.2. Reivindicaciones (articuld 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio no define la invenci6n reclamada y su alcance; los tdrminos 
vagos e imprecisos utilizados y las definiciones a partir de posibilidades 
indeterminadas incluyen materia imprecisa y que no permite dilucidar los elementos 
t6cnicos esenciales aportados por el desarrollo realizado. 

Adicionalmente se incluye materia repetida en diferentes c1dusulas (reivindicaciones 
2 y 4 y 10 y 12), que no limitan el alcance de la protecci6n solicitada pero si 
introducen ruido a la definici6n de la misma. 

De esta manera, el capftulo reivindicatorio presentado no cumple con los todos 
requisitos establecidos en el art. 30 de la Decisi6n 486. 

5. Unlidad de invenc16n (afticuio 25 D 486) 

Del andlisis de las reivindicaciones se concluye que mientras no se definan los 
constituyentes especificos de la invenci6n y sus proporciones habrd en la solicitud 
tantos grupos de invenci6n como combinaciones posibles entre todos los 
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polisacdridos de cada serotipo mencionado de N. meningiddis y su asociaci6n, en 

combinatoria con los demAs componentes presentes. 
De acuerdo con lo anterior y sin definici6n, ni actividad y constituci6n compartida de 

las composiciones reclamadas no es posible identificar un concepto comOn inventivo. 

De esta manera, el capitulo reivindicatorio en general no cumple con el requisito de 
unidad de invenci6n, establecido en el art. 25 de la Decisi6n 486. 

6. Excepc!6n a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segon causal) 

En las reivindicaciones 9 y 17 se reclaman m6todos de tratamiento de meningitis 
mediante la administraci6n de la composici6n y la vacuna solicitadas; seg6n la norma 
comunitaria los m6todos de tratarniento no son patentables. 

De esta, manera y de acuerdo a lo establecido en el artfculo 20 de la Decisi6n 486 
el contenido de [as citadas reivindicaciones no podrfa ser patentado. 

En cumplimiento, del art(culo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta dfas 
contados a partir de la fecha de notificacl6n de la presente comunicaci6n. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesi6n, se denegarcA la patente. 

Notif fquese el presente of icio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capftulo quinto del tftplo primergA’e)la Circular Onica No 10 de 2001. 

AUX CARMI?lftA CtSPEDES DIE VERGEL 
Jefe de DiviAi6n de Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 

CONCEPTO TkNICO No. EXAMINADOR TkNICO 
1769 C6digo No.202081 


