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

1. Documentos estudiados ¥

Descripcion: Folios: 37 a 68 como se radico inicialmente/.
Reivindicaciones: Folios: 69 a 77 como se radicé inicialmente
Prioridad: 03/04/2001, GRAN BRETANA, GB 0108364.1

Modificaciones no aceptadas:

No se aceptan las divisionales de esta solicitud, porque algunas de ellas cubren la
misma materia, esto sucede especificamente entre las reivindicaciones y materia
definida en la solicitud original 03-88387 y la divisional 03-88387A.

Las divisionales 03-88387B y 03-88387C reivindican materia diferente entre ellas y
respecto a la solicitud original, ademas no son una ampliacién de la materia
inicialmente presentada y por tanto podrian ser aceptadas.

Debido a que no se aceptan estas modificaciones, el capitulo reivindicatorio
estudiado corresponde a los folios 69 a 77 y se mantienen las observaciones hechas
sobre este capitulo y que fueron expuestas en el concepto técnico N°1843.

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Composicion de vacuna para la prevencion de infeccion
por Bordetella pertussis, Clostridium tetani y Corynebacterium diphteriae”.
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La presente solicitud se refiere a un equipo de vacuna para administracion

concomitante que comprende dos composiciones inmunogénicas multivalentes para

conferir proteccion en un huésped contra enfermedad causada por Bordetella

pertussis, Clostridium tetan, Corynebacterium diphteridae, dicho equipo comprende

*un primer contenedor que comprende:

a) componentes de Pertussis acelulares (Pa) que comprenden toxoide de
Pertussis y FHA

b) Toxoide tetanico (TT)

c) Toxoide diftérico (DT)

d) Antigeno de superficie de hepatitis B (adsorbido sobre fosfato de aluminio)

e) Virus de la polio inactivado (IPV)

Un segundo contenedor que comprende:
Uno o mas conjugados de una proteina portadora y un polisacarido capsular de
Streptococcus pneumonae (seleccionado entre 24 serotipos diferentes)

El problema planteado en esta solicitud es disminuir el nimero de dosis vacunales
para infantes, logrando que no haya interferencia ni disminucién en la respuesta
inmunoloégica por la interaccién entre los diferentes antigenos que hacen parte de la
misma composicién vacunal.

Para solucionar este problema tecnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion vacunal que protege contra Bordetella pertussis, Clostridium tetaniy

Corynebacterium diphteriae, virus de la hepatitis B, virus de la polio y una segunda

composicidn que protege entre otras contra Strepfococcus pneumoniae, en donde
los componentes de la vacuna no interfieren de manera significativa con el
rendimiento inmunolégico de ninguno de los componentes de la vacuna.

IPC: A61K 39/295

3. De la solicitud de Patente

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio estudiado en general carece de claridad por cuanto:

e La reivindicacién 9 y dependientes, presentan una falsa dependencia con las
reivindicaciones 1 a 8, puesto que la reivindicacion principal hace referencia a
dos contendores que comprenden diferentes antigenos mientras que la
reivindicacion 9 y dependientes mencionan dos o mas contenedores que
previamente no habian sido definidos.

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

4. Unidad de invencion (articulo 25 D486)

Tal como se menciond en el concepto técnico N°1843 y en el aparte de
modificaciones no aceptadas del presente concepto, esta solicitud aun carece de
unidad de invencidén por no poseer un elemento comun que relacione todas las
reivindicaciones. Hay varios grupos inventivos en la solicitud que se podrian definir
asi:
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Grupo 1:

Vacuna que comprende dos composiciones inmunogénicas multivalentes, en la que
la composicion que se encuentra en el primer contenedor comprende, entre otros, un
antigeno de superficie de Hepatitis B adsorbido sobre fosfato de aluminio, la cual
después de ser administrada confiere proteccion contra Bordetella pertussis,
Clostridium tetani, Corynebacterium diphteriae, virus de la hepatitis B, virus de la
polio y Streptococcus pneumoniae. Definido en las reivindicaciones 1 a 16.

Grupo 2:

Vacuna que comprende unas composiciones inmunogénicas multivalentes, que
comprenden: componentes de B.pertussis acelulares, toxoide tetanico, toxoide
diftérico, un antigeno de superficie de Hepatitis B, virus de la polio inactivado y
conjugados de N.meningitidis. Definido en las reivindicaciones 17 a 25.

Grupo 3:

Vacuna que comprende una composicidn inmunogénica multivalente, que
comprende un conjugado de una proteina portadora y el polisacarido u
oligosacaridos capsular de H.influenzae tipo B, y uno o mas conjugados de una
proteina portadora y un polisacarido u oligosacaridos capsular de Streptococcus
pneumoniae. Definido en las reivindicaciones 26 a 41.

Se sugiere al solicitante tener en cuenta estos grupos para ajustar las divisionales
presentadas de manera que cada una defina materia diferente y que no representen
una ampliacion de la materia originalmente presentada.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 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 5.2, literal e), del
j ( §tulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.
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DORIS ELENA POLO CORDOBA
Jefe|de Divisidon de Nuevas Creaciones (E)

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

13 MAR. 2009
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