Py

CAVELIER 006
ABOGADOS \
HYACIO SI5K: '
VW TR eww.cavollec o CARRFRA 4 No. 72-35 IFTFFOND: 157 (), 347-1621
BVARL:  cavolin @i avefier.com DOGLINA & COLOMBIA TLLERPAR: 4373 65 2T1 863D (172 (1] S40-00
—_—OTTIN T R T
Rrdicecion » OOW7AR OODOMMM loljos: 3
- Forha GZ2)) TS-02-14 L1 RIES
Seficra Jefe da la tncite s+ 011 ICT-PANNE 128 FAS BT 538 ATICNOY
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Orpentrelas EAN FIVISTHN CE KCEOE CREACICES
Superinkendencia de Induatkria y Comercio
BE. s. B.
Trémite : 011
Evento 1 3719
Actuacién: 338
Referencila 3 Expediente No. 03.000.742
Asunto : Solicitud de patente para CONJUGADOS

INMUNOGENTICOS DE ACIDO HIALURGNICO DE BAJO
PESO MOLECULRR CON TOXINAS POLIPEPTIDAS

Solicitance ' BAXTER INTERNATIONALL INC. Y  BAXTER
HEALTHCARE S.A.

i. Yo, Emilio FERRERO, identificade como aparece al ple
de mi firma, actuando come apoderado de las sociedades BAXTER
INTRBRNATIONAL INC. y BAXTER HEALTHCARE S.A., atentamente
golicico se efectGe ¢l examen de patentabilidad de la Bolicitud
en referencia presentada de acuerdo con el Capitulo II del BCT
y geglin io establecido en el articulo 44 de la Decigidén 466 da
la Comisidn de la Comunidad Andina.

Adjunto por tanto el recibo No. 06 - 7,457 por valar
de $.95.000.00, que acredita el pago de la tasa legal fijada
parvs el efecto gcgln lo dispuesto en la Resolucidn No. 35382
del 28 de diciaembre de 2005.
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Industria y Comerdio

SUPORINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVASR CREACIONES

RADICACIOMN EXPEDIENTE No . 03-099742

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL Na 535

DE FECHA 31 DE AGOSTO DEL 2008 EL TERMING HABIL SENALADO FOR

LA LEY EXPIRA EL 28 DE NOVIEMBRE DEL 2005

NOTA: Dantro del plazo de o8 seis () meass sigutentes a partirds 1a fecha de publicacion
en g gacata de Popledad Industial, deberd solicitar y cancelar =l examen di
patentablidad a0 pana de que la soliciud caiga an abandono, da acuande con Ip
astablacido on o] Artioulo 44 de |a Decision

4862000

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
31 NO X

Bogoté D.C, JULIOQ DE 2007
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO )2/
DIVISION DE NUEVAS CREACI NES

2020
Bogoté4, D.C., 27 de julic de 2007

Abogado

Emllio Ferrero

Apoderado

Baxter Intemacional Inc. y Baxter Healthcare S.A.

AS

UNTO Radicacion 03-809742
Trémite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oﬁdo N R 9 3 3 g
Follos 004

Como resultado del examen de fando, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de 1a Comisién de la Comunidad Andina, se e comunica:

1.

11.
1.2
1.3.

1.4,

2.

Documentos estudiados
Descripcidn: Folios: 58 a 97 como se radict iniclaimente.
Reivindicaclonas: Folios: 88 a 106 como se radict Iniciaimente.
Flauras: Follos: 107 a 121 como se radicé inlclaimente.
Prioriiad: 11/05/2001, Estados Unidos, 09/853,387.
Objeto de la invencién

o Titulo de la solicitud:"Conjugados inmunogénicos de écido hialurdnico de bajo
peso molecular con toxinas polipeptidicas”.

o EIl objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en una
composicién inmunogénica que comprsnde acido hialurdnico y ackdo
hialurdnico de bajo peso molecular conjugado con un portador polipeptidico o
proteico con capacided para generar la produccién de anticuerpos con
reaccién cruzada con bacterias del género Streptococcus que axpresen este
mismo &cido (HA).

Reivindicaciones 1 —18: Conjugado de dcido hialurénico y un portador proteico o
polipeptidico y su caracterizacién quimica.

Reivindicaciones 19-20: Método de obtenclén del conjugado.
Relvindicaciones 21-24: Anticuerpo producido por el conjugado desanollad y

una composicin que lo contiene para tratamiento de infecciones por
Streptococcus spp.
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Relvindicaciones 25-28, 30-32: Métodos de tretemients de infecciones por
Strepincoeniis spp que contiensn como slemento esencial las moléculas
desamoladas.

Reivindicacion 29: Vacuna que contiene &l conjugado producido.
Relvind¥cacidn 33: Kit de diegndatico que contlene &l anticuerpo producide.

El problema planieado en esta soliolud es la necesidad de compuestos con
actividad iInmunogénica dliles para el tratamisnto dé infecciines asvaras de dific|
maneja causadas por bactaras dal ganern Straptococols.

Pare soluclonsr este problema técnico e aolicliud en estudlo proporclona un
conjugads de dckde hisurdnics que producse una respuesta iInmune humoral
capaz de combatir las infecciones por Sirepiooccus spp. ¥ que no gonara una
raspuesta importante contra al HA nativo,

e El objeto da la solicitud definida antafomments se clasificod en 1a IPC AG1K
4748,

3. De la solicitud de Patente
3.1. Descripci¥dn farticwic 28 D. 456}

La descripcion en general de suficiencia y clarklad, no sustenta iblaiments la
mvencion reclamada, ni divuiga clara y completaments |&8 caracteristicas téonicas
parficulares de las molsculas y composiciones desarrlladas ¥ no s definen
explicitaments g ventajas thenichs do s migmas,

Adiclkanaimente con loa sxparimentos presendados no es poable identificar las
moleculas reclamaxdas, su naturaleza y su actividad.

D ssta manera, la dascripcidn no cumple con ks requisitos establecidos en ol art.
28 ;le Ia Deciaidn 456, .

4.2 Reiindicacionas {arffouio 5 D 481)

Dea |a lactura del capiulg ralvindlcalodo no #e posible detarminar clarameanta al chjsto
deal desarmollo reclamadn y su alcance. Las caractenisticas téenicas particulanes del
Inveito reciamado parmanecen indetemminadas vy por o tanla o $& 0GR unk
definicidn clara del miamo. La redsecidn general y vaga de ias cliusulas
(relvindicacliones 1,18-18) resulta en [a Indeterminacidn del cbjeto reclamado yenla
deseripeldn del mismo por medio da materls presants an &l estado de ka téoica,
Igualmente, e emores de redaccion, digitacion y traduccién hacen confuso el
andiisis de las relvindicacionas (p.a&. cliveulas 2, 5-10).

No pueden definirse moldculas, compoticionas o anicuapos por la actividad
boscada (clausulas 14-18, 21-24, 28), ni definir un método por medio del productn
oblanido {19-24). 8| al procadimianto desarroliado o la manera como ga Neva a
cabo confiere veniagms t&cnicas inesperadas al producto desamoliado esto debe
Indicaraa.

Los anticuerpos deben definirse por su estruoture malecular ¥ no por f efeoln
biclig oo peraaguids. Igualments, si el objelo da la reclamacion ss una composicion,
asta debe definikse iniciamente a fraves de sus conetituyentas y en kas clausulas

“



dependientas ae puadan reciamar sus formas akemativas. Sl el obleto a reclamar s
ung molécula date debe definirse por medio de su estructums,

En su formalo actual, las composiciones s8 definen a partir da posibildedea
estructhuralee Indeterminadaa (reivindizaciones 2-11), &in ventaja técnioa definida
so0bre of wstado de la técnica v sin suatento experimental swficikente.

No puaden reclamarsa vanics compuestos que no presenten un elementd thenico
comin, ni pueden definime sus propiedades por medic de posibliidades
indeterminadas o por sl sfecto tcnico buscado y tampoco puskie mantenerse
Indeterminada su esitructura, mAs adn cuanda no &8 ralaciona evidencia
experimental que sopoeris las composiclones reclamadas. En 8l cass dal &ckio
hialundnico no puede reclamarsa coma tal en su estruciun natural {clausula 1);
igusimente los anticuerpas alslados de be madalos animales v las composicianas o
kits qus Ios contienen no 9e conglderan Nvenciones y su simple purificacion no les
conflera novadad, ni nivel inventivo, més a0n auando son producidos para prabar la
Inmuncgenidad de las composiciones reclamadas. Para poder reivindicar moléculas
¥y complesios presantes an la naturaleza o eampasiclones con constitayenias de la
miema ef desarmolic realizado daba otorgaries una particulardsad téenlca diferente ¥

vantajosa.

Asl, se eslableca que mieniras en la clausula “1” na se especifiquen TODAS las
canacteristicas técnicas novedosas e inventlvaa de los compuesios desarmollados, no
sera poalbie determinar da manara abjetiva el estads de la téeniea.

Do eeta manera seria aproplado imitarse 2 1ag los compussios desarrllados que 31
présentan susterio sxperimental en la descripcion y que exhiben una aclividad
comin perfeccionada sobre los compuestos del estado de ka téenica.

De acuerdo con ko antarior, &l capTuld reivindicadorio en general no seria clam y
debe sar raviaadn en au tobalklad para superar las cbjaciones sxpuesias.

d. Unidad da invencidn (arffculo 25 D £86)

Las relvindicaciones 1-33 reclaman diferentes Invenciones o grupos da S&tss. Sg
reclama una moldcula, wi conjugado y un sinimerc de posibikdades de
conformacion del mismo, composicionas qua o contienen, o anbcUeamos que
produce y 6U mélndo da abtencivn. Tal como se presenta no es evidente ningdn
concapio comun inventive. Mientras [a astruciura pracisa del conjugado desarmolisdo
permanezcs indstermineda y se presenten multiples posibilidades de conformacian,
sin evidendia de astructura y activided establs, »l ivento reclamado se percibe
como gspeculativo v asi podria contener méds de un deaarmralio o grupo de Selos.

Fara que pusda hablarse de (nlco objedo da ivencidn {conceplin comin inventive),
la materia raclamada debe tener sn comin tamo la estructura come ke ectividad
pobidla. Por ko anterior, es necesara espacifiear cual ae 18 estructura v sctivided
comdn en todos Ioe posibles compusslos reclamados, observando que dicha
gatructura cumpla por si misna con los requisitos de novedad v nivel imentive.

Da acusrdo con lo anterior, el capitalo relvindicatorio en general no eumpliria con el
requisite de unidad de Imsenddn.



ol

5. Exception n la patentabliidad (art/cuio 20 D485 Meral a)-d)) (sepgin causal)

En las relvindicaciones 25-28 y 30-32 se raclaman métados de tratamiento que
incluyen los compuestos ¥ moléoulas desarrollados. Segin la leglslacidn colembiana
s métados de retamlamo no son patentabing,

De exta manera y de acuendo a o establecido en &l articulo 20 de |a Decisidn 486 la
materia de las reivindicaciones 25-28 y 30-32 no podria ser patentada.

En cumpfmiento del articulo 45 de la Decision 4856 de la Comlaldn da la Comunigad
Andina, e s [ndica que debe dar raapuesta dentro det término de sesents dias
contados a partr de ka fecha de notificaciin de la presents comunicacion. En ceso
de no dar respuesta al prasante requerimiento, ¢ g1 2 pesar de |a respuesta
subslstiaran los impadimentos para la concesion, sa denagara la patenta.

Notifiquase ol presente oficlo conforme a lo dispuesto en &l numeral 6.2, iteral s), del
eapfitulo quink dal titulka primeno de la Circular Unica N° 10 de 2001.
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b4 CESPEDES DE VERGEL

ALIX CARME
Jafe da Divizh

.
El antarior raquerdmientc fae notificada por fllaciin en Bsle, de fecha
—i-g450. 2007
CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADGR TEGNICO

1138 Cddigo No.202081
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