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Re: P1.-WYETH.-Solicitud de Patente de Invención en Fase Nacional PCT para 

"INTERLEUCINA-12 COMO ADYUVANTE DE VACUNA VETERINARIA".-

Clase A61K 38/19.-Expedjente nümero 04-023.092.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista el 7 de 

Diciembre de 2007. 

2. Con elfin de responder a las objeciones expuestas por el seæor Examinador en su 

Concepto TØcnico No. 2313 bajo los acÆpites de Claridad de la Solicitud, Excepciones a 

la patentabilidad y Novedad, atentamente me permito presentar los siguientes 

argumentos tØcnicos y las siguientes modiflcaciones realizadas en el capItulo 

reivindlcatorio de la invención, mediante lo cual no solo se superan dichas objeciones, 

sino que ademÆs se demuestra en forma contundente la patentabilidad de la presente 

solicitud. 

3. MODIFICACIONES A LA SOLICITUD 

Atentamente me permito manifestar que el solicitante de la invenciOn en cuestiOn 

ha decidido realizar las siguientes modificaciones en el capItulo reivindicatorlo de la 

presente solicitud de patente: 

Se eliminaron las reivindlcaciones 2, 3, 4, 6, 7, 19, 20, 21, 23, 24 y 37 

originalmente presentadas; asimismo se adicionó una nueva reivindlcaclOn 

enumerada como reivindicación 34, la cual presenta adecuado sustento en el 

ejemplo 1 (pÆginas 34 a 37) y en la Tabla 1 (pglna 38) de la descripción. Por 

lo tanto, el nuevo capItulo reivindicatorlo estÆ compuesto por 34 

relvindicaciones cuya numeración ha sido adecuadamente modificada; y, 

En las nuevas reivindicaciones 1 y 13 se adicionó el siguiente pÆrrafo: 
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De otro lado, atentamente me permito dirigir la atención del senor Examinador 

hacia las pÆglnas 34 a 52 de la descrlpción, en donde se revelan una serie de Druebas 

exnerimentaies que permiten demostrar que la combinaclón especIfica de interleuclna-

12 con los inmunoadyuvantes establecidos en la nueva relvindicaclón 1 (un aceite 

metabolizable, un copolImero de bloque, un copolImero de etileno/malelco, un 

copolImero de Æcido acrIllco, una emulsion de copolImero de Æcido acrIlico, una emulsion 

de aceite mineral y una mezcla de los mismos), DroDorcionan un notable aumento 

inmunoaØnico con resDecto a los adyuvantes de vacuna conocidos Dreviamente 

en ci estado de la tØcnica. 

En conexión con lo anterior, el ejemplo 1 (pÆgina 34 de la descripción) revela un 
estudio realizado con el fin de determinar el efecto de clertos adyuvantes sobre la 
inmunogenicidad de una vacuna inactivada de Streptococcus equi, demostrando que los 
adyuvantes conteniendo interleucina-12 en alta concentración (aproximadamente de 50 
ig de IL-12/dosis) o una combinación de interleucina-12 con saponlna, son 

relativamente mejores inmunoestimuladores en comparación con, por ejemplo, una 

vacuna comercialmente disponlble (Stepguardfi con Haviogenfi, un adyuvante que 
consiste de carboxi poll metileno, fabricado por Bayer Animal Health, Inc.). 

Adicionalmente, en la pÆgina 31 de la descripción se revela que la concentración de 
anticuerpos sØricos para sustancias antIgenas despuØs de la vacunaciOn con la 
formulaclón de la presente lnvención es mucho mayor que la concentración lnducida 
mediante la misma formulaciOn pero en ausencia del inmunorregulador (interleuclna-

12), toda vez que un estudio realizado demostró que la concentración de anticuerpos 

sØricos para BRSV (virus sincicial resplratorio bovino) 14 dIas despuØs de la vacunación 

con BRSV junta con un adyuvante que comprende una mezcla de escualano y 

copolImero de bloque de polloxipropileno-polioxietileno fue aproximadamente de 1:125, 

mientras que de manera sorprendente, la concentraclón de anticuerpos sØricos para 

BRSV, 14 dIas despuØs de la vacunación con BRSV mezclado con un inmunoadyuvante 

comprendido por escualano, un copolImero de bloque de polloxiproplleno-polioxietileno e 

interleucina-12 humana recombinante, fue aproximadamente de 1:395, y la 

concentración de anticuerpos sØricos para BRSV 28 dIas despuØs de dicha vacunación 

fue aproximadamente de 1:366. Lo anterior demuestra que los novedosos adyuvantes 

de vacuna revelados en la presente invención no solamente permiten lograr una 

intensificaciOn InmunogØnica significativa (muy posiblemente debido a la fuerte 

estlmulación generada sobre las cØlulas T de memorla), sino que tamblØn conducen a un 

aumento en la duraciOn de Ia inmunidad, lo cual hace que se requleran dosls de vacuna 

con menor frecuencla o en menor concentración, generando entonces una disminución 

de los posibles efectos secundarlos. 
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estado del arte anterior, sino que tamblØn conducen a un aumento en la duraclón de 
dicha inmunidad, haciendo que se requleran dosis de vacuna con menor frecuencia a en 
menor concentración, y generando por tanto una dismlnución de los posibles efectos 
secundarios. 

Finalmente, me permito resaltar una vez mØs que los novedosos adyuvantes de 
vacuna revelados en la solicitud de patente en cuestión, tal y como se encuentran 
establecidos en ell nuevo caDitulo reivindicatorlo, encuentran ulenosustento en la 
descriDción, esnecificamente. en los eemplos enseæados en las oÆainas 34 a 
52 

Par Ia tanto, en vista de las modificaciones realizadas y de los argumentos tØcnlcos 

hasta el momenta presentadas atentamente considero que se han superado 

satisfactoriamente todas las objeciones realizadas par el senor Examinador en contra de 

la claridad y la concision de la presente solicitud de patente. 

S. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD 

El senor Examinador aflrma Ia sigulente en su Concepto TØcnico: 

"Tenlendo en cuenta que segÆn la norma corn unitarla los mØtodos de 

tratamlento se encuentran exciuldos de patentabiidad y que las 

reivindlcaciones 18-44 tat como se encuentran reclamadas corresponden 

con la preparacl6n y10 adrninlstraclón concomitante de un adyuvante 

Inmunomodulador con diferentes tipos de vacunas y que esto en sí se 

constituye como mØtodo de tratamlento, la materla de las citadas 

clÆusulas no podrIa ser patentada." 

De la manera mÆs atenta me permito hacer notar al senor Examinador que las 

reivindicacianes 18 a 44 originalmente presentadas (nuevas reivindlcaciones 13 a 33 de 

acuerdo a las modificaclones especificadas en el numeral 3 del presente memorial) NO 

corresDonden_de ninouna manera a mØtodos de tratamiento. Contrarlo a esto, 

dichas reivindicaciones revelan comDoslclones de vacuna caracterizadas oor sus 

componentes, de tal manera que, por ejemplo, la reivindicaclón independlente 18 

(nueva reivindicadón independlente 13) presenta la siguiente redacclón: 

13. Una comDoslclón mejorada de vacuna veterinaria caracterizada porgue 

comprende una cantidad inmunizante efectiva de un antIgeno, un 

inmunorregulador, un inmunoadyuvante y un portador farmacØuticamente 

aceptable. 
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Mientras que las demÆs reivindicaclones dependientes de dicha reivindlcación 

independiente 18 (nueva reivindicación 13), se encuentran dirigidas expilcitamente a 

caracterizar de manera especIfica cada uno de los componentes de la composlción de 

vacuna de dicha reivindicación independlente 18 (nueva reivindicación 13). 

Como puede observarse claramente, dichas relvindicaclones no tienen 

ninauna relación con mØtodos de tratamlento, por lo que atentamente solicito al 

seæor Examinador reconsiderar las objeciones realizadas en su Concepto TØcnlco a este 

respecto. 

6. EVALUACIÔN DE LA NOVEDAD 

6.1. Argumentos del Examinador en contra de la novedad de la presente solicitud de 

patente 

El seæor Examinador, en su Concepto TØcnico No. 2313 fundamenta la supuesta 

falta de novedad de la presente lnvención basÆndose en el documentos W099040937 

(Dl). 

En este sentido, el seæor Examinador argumenta que: 

"Las reivindicaciones 1 y dependientes reclaman una composición para intensificar 

ía inmunogenicidad de una vacuna que comprende un inmunomodulador y un 

inmunoadyuvante. 

Comparando la soilcitud en estudio con el documento W099040937 (Dl) es 

evidente que ía materia comprendida es igual, ya que el documento Dl divulga una 

composición de vacuna que comprende un inmunomodulador (IL-12 (PÆgina 2, 

PÆrrafo 5)) y un inmunoadyuvante (PÆgina 6, PÆrrafo 30; PÆgina 7, PØrrafo 5-15). 

Inclusive Dl enseæa composiciones de vacuna con los mismos antIgenos (del VRS) 

e iguales componentes a los divulgados en los ejemplos de Ia soilcitud en estudlo 

(Ver Dl: Descripción y Ejemplos). 

En consecuencia ya existla en el estado de la tØcnica una composición con los 

elementos tØcnicos esenciales reclamados por la soilcitud en estudio; es decir que, 

una composiciÆn inmunogØnica que comprende un inmunomodulador, 

especIficamente IL-12, y un inmunoadyuvante era previamente conocida y por /0 

tanto no puede concebirse como un concepto novedoso." 
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En vista de lo anterior, y con el fin de responder a las objeclones realizadas por el 
seæor Examinador, inicialmente me permito definir en forma ma’s clara el objeto de la 
presente solicitud de patente. 

6.2. Objeto de la lnvención 

ComÆnmente, las vacunas veterinarlas utilizadas para controlar enfermedades 
causadas, por ejemplo, por el virus sincicial respiratorlo bovino o la bacteria de 

streptococcus equl, presentan muy bajas respuestas de inmunogenicidad debido a las 
dØbiles actividades antigØnicas de ciertos agentes etlológicos o debido a las varlaclones 
biológlcas entre las diferentes especles animales. En este sentido, una persona versada 

en la materia reconoce la complejidad que implica la producción de un nivel adecuado de 

anticuerpos sØricos que permitan generar una verdadera protección contra una 

determinada enfermedad mediante una inmunidad concomitante mediada por cØlulas. 

Asimismo, las Incompatibilidades fIsicas y/o qulmicas entre las sustancias antigØnicas y 

los eventuales aditivos utilizados para potenclalizar su acción inmunogØnica, Implica la 

necesidad de realizar anØlisis complejos que permitan obtener una respuesta Inmune 

realmente satlsfactoria, lo que incluye, sin embargo, la dismlnución de efectos 

secundarios posiblemente generados. 

Como consecuencia de 10 anterior, la oresente solicitud de patente Se 

encuentra enfocada a oroDorcionar un advuvante comnatible con alaÆn 

determinado antipeno. el cual nermita melorar la inmunoaenlcidad v eficacia de 

las vacunas nara animales sin causar efectos tóxicos. 

Como parte de esta area de investigación, han sido desarrollados diferentes 

inmunoadyuvantes con habilidades prometedoras para aumentar las respuestas 

inmunitarias humorales mediadas por cØlulas a una vanedad de antIgenos que sufren de 

una dØbil inmunogenicidad. AsI, por ejemplo, el alumbre, es utilizado en vacunas contra 

la difteria, el tØtanos y la hepatitis B, para la estimulación de  la respuesta inmunitarla 

humoral pero no la inmunidad mediada por cØlulas. Como resultado, dicha sal no es 

eficaz con todos los inmunógenos. Adicionalmente, las sales de aluminlo tienen la 

desventaja de no poder ser sometidas a procesos de liofihización o congelamiento, por lo 

que la investlgación que condujo a la presente solicitud de patente se enfocó 

explIcitamente hacia otro tipo de inmunoadyuvantes alternativos como las saponinas, 

tensoactivos no iónlcos de polImeros de bloque y citocinas. 

En conexlón con 10 anterior, una citosina conocida como interleucina-12 ha sido 

ampliamente estudlada, demostrØndose su actividad como adyuvante para producir una 

inmunidad mediada por cØlulas en contra de enfermedades como la leishmanlasis en 
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ratones. Asimismo, existen varias Datentes aue describen ell uso de la 
interleucina-12 con ciertos antIoenos, nor eiemnlo, como advuvante en las 
vacunas de oaramixoviridae (Patente US 6.071.8931 o para intensificar la 
tolerancia oral v ci tratamiento contra enfermedades autoinmunitarias (natente 
W09816248). 

Sin embargo, no se ha descrito o elemnlificado una tØcnica donde Na IL-12 
oueda Intensificar de manera efectiva v notable. Na inmunoaenicidad de 
antIpenos notenclaimente tôxicos, inmunosuoresores 0 dØbiies cuando se 
administran simultÆneamente de manera esnecIfica con los inmunoadvuvantes. 

Con base en lo anterior, la presente invención revela una composlclón para 

Incrementar la inmunogenicidad de una vacuna veterinarla que comprende una cantidad 

farmacológicamente efectiva de un Inmunorregulador (interleucina-12) y un 

inmunoadyuvante (escogido entre un aceite metabolizable, un copoilmero de bloque, un 

copoilmero de etileno/maleico, un copolImero de Æcldo acrIllco, una emulsion de 

copolImero de Æcido acrIlico, una emulsion de aceite mineral y una mezcla de los 

mismos). AdemÆs, la presente solicitud revela una composlción de vacuna que 

comprende una cantidad inmunizante efectiva de un antIgeno, lnterleuclna-12, un 

inmunoadyuvante y un portador farmacØuticamente aceptable. Las composiciones 

pueden opcionalmente contener adyuvantes convencionales secundarlos. En este 

sentido, la presente invención describe un mØtodo inico para Intenslficar o acelerar la 

inmunogenicidad de antIgenos dØblles, inmunosupresores o marginalmente seguros, 

cuando se administra a una especle mamIfera o aviar una cantidad farmacológicamente 

efectiva de la composlción intensificadora de la inmunogenicidad o una cantidad 

inmunizante efectiva de la composlclón de vacuna mencionada previamente. 

6.3. Consideraciones respecto al documento WO 99040937 (Dl) 

En tØrminos generales, el documento Dl enseæa composiciones de vacuna que 

comprenden la mezcla de UflO 0 mØs antigenos de virus sincicial respiratorlo (VSR), 

interleucina-12 (IL-12) y un mineral en suspension. En este sentido, el documento Dl 

enseæa que la IL-12 puede estar adsorbida sobre el mineral en suspension o dichos 

componentes pueden simplemente estar mezclados. Adicionalmente, Dl ensefla que el 

mineral en suspension es principalmente una suspension acuosa de alumbre, como por 

ejemplo, hidróxido de aluminio 0 fosfato de aluminio. 

De otro lado, el documento Dl enselia que las composiclones de vacuna 

previamente mencionadas pueden ser administradas en un vehIculo farmacØutica o 

fisiológlcamente aceptable, y opcionalmente puede comprender adyuvantes adicionales 
8 
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tales como: aceltes vegetales o emulsiones de los mismos, sustancias de superficie 
activa (hexadeci lamina, Østeres del Æcido am inooctadeci lo, octadecilamina, Ilsolecitina, 
bromuro de dimetil-dioctadecilamonjo, N, N-dloctadecil-N’-Nbis-(2-hidroxletil-propano 
diamina), metoxihexadecliglicerol y polloles plurónlcos), poliaminas (pirano, 
dextransulfato, poll IC y carbopol), pØptidos (dlØptido de muramilo, dimetilgilcina y 
tuftsina), complejos estimulantes inmunes, emulsiones de aceite, llpopolisacÆridos 
(MPLfi) y geles minerales. 

Finalmente, Dl enseæa que las composiciones de vacuna reveladas modulan la 
respuesta Inmune protectiva a los antIgenos, es decir, dichas composiciones de vacuna 

son capaces de mejorar cualitativa y cuantitativamente la respuesta de los anticuerpos 

del hospedero vacunado. 

Con base en to anterior, atentamente me permito manifestar que, contrarlo a to 

afirmado por el seæor Examinador, las enseæanzas del documento D1 no afectan de 

ninauna manera ci carÆcter novedoso de la materia revelada en la presente 

solicitud de patente, toda vez que existen Importantes diferencias entre la información 

enseæada en ambos documentos, tat y como se especifica a continuación: 

De acuerdo con las modificaciones realizadas, la presente solicitud de patente 

revela la combinación de interleucina-12 con un inmunoadyuvante 

seleccionado del grupo que consiste de: un aceite metabolizable, un 

copolImero de bloque, un copolImero de etileno/malelco, un copolImero de 

Æcldo acrIlico, una emulsion de copollmero de Æcldo acrIllco, una emulsiOn de 

aceite mineral y una mezcla de los mismos. Contrarlo a esto, el 

documento Dl enseæa una composición de vacuna que comprende 

una mezcla de antIgenos de virus sincicial respiratorio y una 

combinación de adyuvantes que consiste de IL-12 v un mineral en 

susDensión. el cual oreferiblemente es una susoensiôn acuosa de 

alumbre. escoaido entre hldróxido de aluminlo v fosfato de aluminlo. 

Adicionalmente, si bien et documento Dl sugiere la utilización de adyuvantes 

adicionales como parte de las composiciones de vacuna alli reveladas, queda 

claro que de acuerdo a Dl dichos adyuvantes adicionales deben 

escoaerse entre ci arupo conformado oor: aceites vegetales 0 emulsiones 

de los mismos, sustancias de superficle activa (hexadecilamina, Østeres del 

Æcido aminooctadecilo, octadecilamina, lisolecitina, bromuro de dimetil-

dioctadecilamonlo, N, N-dloctadecil-N’-Nbis-(2-hidroxietil-propanO diamina), 

metoxihexadecilgllcerol y polloles plurOnlcos), pollaminas (pirano, 

dextransulfato, poll IC y carbopol), pØptidos (dlØptldo de muramilo, 
9 
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dimetllglicina y tuftslna), complejos estimulantes inmunes, emulsiones de 
aceite, lipopolisacÆridos (MPLfi) y geles minerales. 

Por lo tanto, es evidente aue las combinaciones reveladas en la presente 
solicitud de patente, es decir, la mezcla de interleucina-12 y un inmunoadyuvante 
escogido del grupo conformado por: un acelte metabolizable, un copolImero de bloque, 
un copolImero de etileno/maleico, un copolImero de Æcido acrIlico, una emulsion de 
copolImero de Æcido acrIlico, una emulsion de acelte mineral y una mezcla de los 
mismos, no son especIficamente elemDllficadas p Darticularmente descritas an 
el documento Dl. 

En vista de 10 anterior, atentamente me permito hacer notar al seæor Examinador 

que la materia revelada en la presente solicitud de patente presenta un inequlvoco 

carcter novedoso frente a las enseæanzas del documento Dl, toda vez que dichas 

enseæanzas no anticlpan los adyuvantes de vacuna enseæadas en el capItulo 

reivindicatorio modificado de la solicitud de patente en cuestión. Adicionalmente, me 

permito resaltar una vez ma’s en el presente memorial que dichos novedosos adyuvantes 

de vacuna generan una sorprendente actividad lnmunogØnlca mejorada cuando son 

administradas como parte de una composición de vacuna veterinaria, demostrando por 

lo tanto un inequIvoco carÆcter Inventivo frente a los conocimlentos de una persona 

versada en la materla. 

7. CONCLUSION 

En resumen, tenlendo en cuenta las modificaciones hechas en el capItulo 

reivindicatorio, asI como los argumentos tØcnicos presentados para demostrar el 

evidente carÆcter novedoso de la presente solicitud de patente, resulta completamente 

claro que se han superado las objeciones expuestas por el seæor Examinador frente a la 

solicitud de patente en cuestiOn y por tanto, dicha solicitud es merecedora del privileglo 

de patente solicitado. 

8. Anexo al presente memorial me permito presentar: 

(a) Recibo nOmero 08-17.027, expedido por la Superintendencla de Industria y 

Comercio, que acredita el pago de las modificaciones menclonadas; y 

(b) Copla del nuevo capItulo relvindicatorlo compuesto por 34 relvindicaclones, 

que reemplaza al originalmente presentado y en el que se han realizado las 

modificaciones anterlormente menclonadas; 

10 
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En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudlar nuevamente Ia solidtud 

a la luz de las modificaclones y los argumentos presentados y conceder ci privileglo de 

patente soilcitado. 

Seæor Superintendente, 

ISO 

state 

k 5ØOtA  P 
 
06L 

clitr jL 50601A 

p Ante " ro 
$0T9 i......j 

AafrP jfcii e 
COmP3T0t ______ 

ilia 

,.  ::noAf
 

UI 

a t? 
13 b 

1&a 

15,a 

’)4IIA LLOREDA RICAURTE 

C.C. No. 39.690.7 e Usaqufl 

LLOREDA RICAURTE 

T.P. 53.215 

11 



--p"JIM 
No. 04-023092-0 0.911M w RECIBO (WICIL BE CAJA : 08 - 17.027 2 2 29 si 006 0000 

FEtHA : FEBRERO 27 DE 2008 y 
Eve: 

Or," 2020 NUECRCIO NE 444 RESPUES-AREQUE ’9 ’:ASENACIONALI, 
90li0s: 21 

4*4*4 C1NSI6)AC1ftii*$t 

- ---- -- ------------------------------ ---- ---- - ---------- - --------- ------------ ------- -----------------

DEPOSITANTE TWO PASO CAlICO LUENTA No. 1AW FECHA P60 Yr. PASO 

I.LOREDA Y CIA S A CONSISNACION CAlICO CE 8060TA 062754387 7974 27/02/2008 8.623.000.00 

*4*4* C 0 N t E P T 0 *4*4* 

------------ - ------------------------------ - --- --- ----------------- ---------$.------------------- ----------

CANT CENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO 
------------------------------------ --- -----------------------------------

1 00O5-S1-S3 CANBIG CE MODALIDAD I MODIFICA 12 IIARCAS V LEMS Ca1MES 103.000.00 
TOTAL $ 10300000 

SON CIEMTO TRES NIL PESOS 

RESPWABLE 

RCIBO CE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE No  



53 
if 

REIVINDIC.CIONES ?w 

1. Una composici6n para intensificar la 

inmunogenicidad de una vacuna veterinaria, caracterizada 

porque comprende una cant idad farniacológicamente efectiva 

de un inmunorregulador y un inmunoadyuvante, en donde el 

inmunorregulador es interleucina-12 y el inxnunoadyuvante es 

seleccionado del grupo que consiste de un aceite 

metabolizable, un copoilmero de bloque, un copoilmero de 

teileno/maleico, un copoilmero de Æcido acrilico, una 

emulsion de copoilmero de Æcido acrilico, una emulsiOn de 

aceite mineral y una mezcla de los mismos. 

2. La composiciOn intensificadora de inmunogenicidad 

de conforntidad con la reivindicaci6n 1, caracterizada 

porque el inmunorregulador es una interleucina-12 homOloga 

de animal, recombinante de humano o recombinante de murino. 

3. La composiciOn intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicaciOn 1, caracterizada 

porque el aceite metabolizable es escua].eno o escualano. 

4. La composiciOn intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicaciOn 3, caracterizada 

porque el aceite metabolizable es escualano. 

S. La cotnposiciOn intensificadora de inmunogenicidad 
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de conformidad con la reivindicación 1, caracterizada 

porque el copoilmero de bloques es un copoilmero de bloques 

de polioxipropileno-polioxietileno. 

6. La composiciôn intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicación 1, caracterizada 

porque el copolimero de etileno/maleico es un copoilmero 

lineal de etileno/maleico anhidro con cantidades 

aproximadamente iguales de etileno/maleico anhidro de un 

peso molecular promedio ponderado de aproximadamente 75,000 

a 100,000. 

7. La composici6n intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicación 1, caracterizada 

porque el copoilmero de Æcido acrilico es una mezcla de 

estireno y un copoilmero no coligado de Æcido acrilico 

acuoso de Æcido acrilico y Acido metacrIlico. 

8. La composición intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicaciôn 7, caracterizada 

porque la mezcla se emulsiona. 

9. La composición intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicaciOn 1, caracterizada 

porque la emulsi6n de aceite mineral es una emulsiôn de 

aceite en agua de aceite mineral ligero. 



� 55 

10. La composicion intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicación 1, caracterizada 

porque el inmunoadyuvante es una mezcla de copolImero de 

bloques de polioxipropileno-polioxietileno y escualano. 

11. La composición intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicación 1, caracterizada 

porque el inmunoadyuvante es una mezcla de copoilmero 

lineal de etileno/maleico anhidro, con cantidades 

aproximadamente iguales de etileno/maleico anhidro y un 

peso molecular promedio ponderado de aproximadamente 75,000 

a 100,000 y una emulsion de copolImero de Æcido acrilico 

que comprende una mezcla emulsionada de estireno y un 

copolImero no coligado de Æcido acrilico acuoso de Æcido 

acrilico y Æcido metacrilico. 

12. La composici6n intensificadora de inmunogenicidad 

de conformidad con la reivindicaciOn 1, caracterizada 

porque el inmunoadyuvante es una mezcla de copolimero 

lineal de etileno/maleico anhidro, con cantidades 

aproximadamente iguales de etileno y maleico anhidro y un 

/Th peso molecular promedio ponderado de aproximadamente 75,000 

a 100,000, una emulsiOn de copoilmero de Æcido acrilico que 

contiene una mezcla emulsionada de estireno y un copolImero 

no coligado de Æcido acrilico acuoso de dcido acrilico y 

Æcido metacrIlico y una emulsiOn de aceite mineral. 
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13. Una composición mejorada de vacuna veterinaria 

caracterizada porque comprende una cantidad inmunizante 

efectiva de un antigeno, un inmunorregulador, un 

inmunoadyuvante y un portador farmacØuticamente aceptable, 

en donde el inmunornodulador es interleucina-12 y el 

inmunoadyuvante es seleccionado del grupo que consiste de 

un aceite metabolizable, un copolimero de bloque, un 

copolimero de etileno/maleico, un copolimero de Æcido 

acrilico, una emulsiOn de copolimero de Æcido acrilico, una 

emulsiOn de aceite mineral y una mezcla de los mismos. 

14. La composiciOn de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 13, caracterizada porque el inmunorregulador 

es una interleucina-12 hom6loga de animal, recombinante de 

humano o recombinante de murino. 

15. La composiciOn de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 13, caracterizada porque el aceite 

metabolizable es escualeno o escualano. 

16. La composiciOn de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn is, caracterizada porque el aceite 

metabolizable es escualano. 

17. La composiciOn de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 13, caracterizada porque el copolimero de 

bloques es copolimero de bloques de polioxipropileno-
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polioxietileno. 

18. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 13, caracterizada porque el copoilmero de 

etileno/maleico es un copolImero lineal de etileno/maleico 

anhidro con cantidades aproximadamente iguales de etileno y 

maleico anhidro y un peso molecular promedio ponderado de 

aproximadamente 75,000 a 100, 000. 

19. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 13, caracterizada porque el copoilmero de 

Æcido acrilico es una mezcla de estireno y un copoilmero no 

coligado de Æcido acrilico acuoso de Æcido acrilico y Æcido 

metacrilico. 

20. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 19, caracterizada porque la mezcla se 

emulsiona. 

21. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciôn 13, caracterizada porque la emulsión de 

aceite mineral es una emulsion de aceite en agua de aceite 

mineral ligero. 

22. La composiciOn de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 17, caracterizada porque el inmunoadyuvante. 

es una mezcla de copoilmero de bloques de polioxipropileno-
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polioxietileno y un aceite metabolizable. 

23. La composici6n de vacuna de conformidad con la 

reivindicaci6n 22, caracterizada porque el aceite 

metabolizable es escualano. 

24. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 13, caracterizada porque el inmunoadyuvante 

es una mezcla del copoilmero de etileno/maleico anhidro y 

una emulsion de copolimero de Æcido acrIlico. 

25. La composici6n de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 24, caracterizada porque el inmunoadyuvante 

ademÆs comprende una emulsiOn de aceite mineral. 

26. La composici6n de vacuna de conformidad con la 

reivindicaciOn 13, caracterizada porque el antIgeno se 

selecciona a partir del grupo que comprende Virus Sincicial 

Respiratorio Bovino, virus herpes simplex tipo 1, virus de 

diarrea bovina, virus de parainfluenza-3, parvovirus 

canino, virus de parainfluenza canina, adenovirus canino 

tipo II, adenovirus canino, coronavirus canino, virus de la 

rabia, virus de inmunodeficiencia felina, virus de leucemia 

felina, coronavirus felino, Virus del SIndrome Reproductivo 

y Respiratorio Porcino (PRRS), virus de herpes aviar, 

Chiamydia, Ehrlichia, Pasteurella, Haemophillus, 

Salmonella, Staphylococcus, Streptococcus, Mycoplasma, 
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Borrelia, Leptospira, Cocci dia, Hemosporidia, Amoebida, 

Trypanosoma, Leishmania, Giardia, Histomonas, Coccidioides, 

His toplasrna, Blastomyces, Aspergillus, Cryptococcus y una 

combinación de los mismos. 

27. La composición de vacuna de conformidad con la 

rejvjndicacjón 26, caracterizada porque el antigeno es el 

Virus Sincicial Respiratorio Bovino y el inmunoadyuvante es 

una mezcla del copolImero de bloques y el. aceite 

metabolizable. 

28. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicaci6n 66, caracterizada porque el antigeno es 

Ehrlichia canis y el inmunoadyuvante es una mezcla del 

copoilmero de etileno/ maleico y la emulsion de copolimero 

de Æcido acrIlico. 

29. La composiciOn de vacuna de conformidad, con la 

reivindicación 26, caracterizada porque el antigeno es una 

combinaciOn de parvovirus canino, virus de parainfluenza 

canina, adenovirus canino tipo II, adenovirus canino, 

7Th coronavirus canino, Leptospira icterohemorrhagiae, 

Leptospira cani cola, Leptospira grippotyphosa y Leptospira 

pomona y el inmunoadyuvante es una mezcla del copolImero 

etileno/ maleico y la emulsiOn del copoilmero de Æcido 

acrIlico. 
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30. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 26, caracterizada porque el antIgeno es una 

combinación del virus de irmiunodeficiencia felina y el 

virus de leucemia felina y el inmunoadyuvante es una mezcla 

del copoilmero de etileno/maleico, emulsi6n de copoilmero 

de Æcido acrilico y la emulsi6n de aceite mineral. 

31. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 13, caracterizada porque ademÆs comprende un 

conservador. 

32. La composici6n de vacuna de conformidad con la 

reivindicación 13, caracterizada porque ademÆs comprende un 

adyuvante secundario. 

33. La composición de vacuna de conformidad con la 

reivindicaci6n 32, caracterizada porque el adyuvante 

secundario se selecciona a partir del grupo que comprende 

un estabilizador, un emulsionante, hidróxido de aluminio, 

fosfato de aluminio, un regulador del pH, un tensioactivo, 

una liposoma, un adyuvante Iscom, un glicopØptido 

sintØtico, una carga, carboxipolimetileno, pared celular 

bacteriana, un derivado de pared celular bacteriana, 

vacuna, protelna de virus de sarampión, adyuvante de 

partIcula subviral, toxina colØrica, N,N-dioctadecil-N’,N’-

big (2-hidroxietil) propandiamina, ilpido A de monofosforilo, 

dimetildioctadecil- bromuro de amonio y mezclas los mismos. 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescriDción: Folios: 50 a 100 como se radicó inicialmente. 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 176 a 184 segUn modificación  de 29/02/2008. 

1.3. Prioridad: 17/09/2001, Estados Unidos, US60/322,840. 
12/09/2002, Estados Unidos, USIO/243,075. 

1.4. Rta. del Solicitante: Folios: 164 a 174. 

2. Objeto de la invención 

TItulo de la solicitud: "lnterleucina-12 como adyuvante de vacuna veterinaria". 

El objeto de (a presente solicitud de patente de invenciôn consiste en una 
composiciôn para intensificar la inmunogenicidad de una vacuna veterinaria que 
comprende una cantidad farmacologicamente efectiva de un inmunomodulador y de 
un inmunoadyuvante. 

Reivindicaciones 1� 12: Composición para intensificar la inmunogenicidad de una 
vacuna que comprende un inmunomodulador (IL-12) y un inmunoadyuvante, que se 
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selecciona de: un aceite metabolizable, un copolimero de bloque, un copolimero de 
teileno / maleico, un copolimero de Æcido acrulico, una emulsion de aceite mineral y 
una mezcla de los mismos y su especificaciOn en cantidades. 

Reivindicaciones 13-34: ComposiciOn mejorada de vacuna que comprende un 
antigeno, un inmunorregulador (IL-2), un inmunoadyuvante que se selecciona de: un 
aceite metabolizable, un copolimero de bloque, un copolimero de teileno / maleico, 
un copolimero de Æcido acrilico, una emulsion de aceite mineral y ufla mezcla de los 
mismos y su especificaciOn en cantidades. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones 
inmunopotenciadoras efectivas que puedan ser administradas conjuntamente con 
antigenos dØbiles, inmunosupresores o potencialmente tOxicos y agentes 
inmunomoduladores. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
inmunomoduladores e inmunoadyuvantes que pueden administrarse en conjunciôn 
con vacunas para ayes y mamiferos que comprendan antigenos dØbiles o 
inmunosupresores o antigenos de baja seguridad. 

El objeto de la solicitud definida anteriormente se clasificO en la IPC A 61 D. 

3. De la solicitud de Patents (segün el caso) 

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisiOn y claridad por cuÆnto: 

1) se realiza la definiciOn de la composiciOn por medio miltiples posibilidades, no 
todas con sustento descriptivo (p.e. clÆusulas 1,13); con la evidencia presentada no 
se considera vÆlido realizar una extrapolaciOn como la pretendida, ya que no es 
posible asegurar que la actividad serÆ compartida para todos los antigenos 
biolOgicos que se enuncian; 
2) se reclama materia mÆs amplia que la sustentada en la descripciOn (p.e. clÆusulas 
26, 29); 
3) no es posible determinar el alcance del desarrollo reclamado ni su aporte (i.e. no 
pueden reclamarse todo tipo de vacunas si el objeto desarrollado es un adyuvante, y 
Øste no puede definirse segUn opciones de compuestos de primera elecciOn para un 
tØcnico versado en la materia). 

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

4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de Ia solicitud prioritaria 17/09/2001. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la bUsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 
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No Documento Titulo Fecha de 
r 

publicación 
"Vaccines comprising Interleukin-

Dl W099040937 12 and respiratory syncytial viral 19/08/1999 
11 1 1 antigens" I

S. AnÆtisis de patentabilidad (segün requisito) (artIculo 14 D486) 

5.1. Novedad (artIculo 16 D486) 

Las reivindicaciones I y depend ientes reclaman una composición para intensificar la 
inmunogenicidad de una vacuna que comprende un inmunomodulador, que es IL-12 
y un inmunoadyuvante, que se selecciona del grupo que se consiste en: un aceite 
metabolizable, un copoilmero de bloque, un copolimero de teileno I maleico, un 
copolimero de Æcido acrIlico, una emulsion de aceite mineral y una mezcla de los 
mismos y su especificaciOn en cantidades. 

Comparando la solicitud en estudlo con el documento W099040937 (Dl) es 
evidente que la materia comprendida es igual, ya que el documento Dl divulga una 
composiciOn de vacuna que comprende un inmunomodulador, que es IL-1 2 (PÆgina 
2, PÆrrafo 5) y un inmunoadyuvante, que puede ser un aceite metabolizable o una 
emulsiOn de los mismos (Pagina 6, PÆrrafo 30; Pagina 7, PÆrrafo 5-15). Inclusive Dl 
enseæa composiciones de vacuna con los mismos antigenos (del VRS) e iguales 
componentes a los divulgados en los ejemplos de la solicitud en estudlo (Ver Dl: 
DescripciOn y Ejemplos). 

En consecuencia ya existla en el estado de la tØcnica una composiciOn con los 
elementos tØcnicos esenciales reclamados por la solicitud en estudio; es decir que, 
una composiciOn inmunogenica que comprende IL-12 como inmunomodulado y un 
como inmunoadyuvante un aceite metabolizable era previamente conocida y por lo 
tanto no puede concebirse como un concepto novedoso. 

Por otro lado, las clÆusulas 13-34 reclaman una composiciOn mejorada de vacuna 
que comprende un antlgeno, un inmunorregulador, que es IL-2, un inmunoadyuvante 
que se selecciona de: un aceite metabolizable, un copolimero de bloque, un 
copolimero de teileno / maleico, un copolimero de Æcido acrilico, una emulsiOn de 
aceite mineral y una mezcla de los mismos, anticipada tamblØn por DI, que 
especifica una compisicôn de vacuna dOnde el antigeno proveniene del VRS y se 
acompaæa de IL-2 y otro inmunoadyuvante como aceite metabolizable (Pagina 6). 

De esta manera y de acuerdo con lo anterior las composiciones reclamadas 
(cIaisuIas 1-34) no puede ser consideradas como nuevas y por lo tanto no cumplen 
con el requisito de novedad establecido en el articulo 16 de la DecisiOn 486. 

S. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as[: 

O Documento No 
Reivindicaciones Requisito que afecta -1 afectadas 

D1 I W099040937 I 1-44 Novedad 
N



7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Dando respuesta a los argumentos del solicitante debe puntualizarse lo siguiente: 

1) El ejemplo I no sustenta una composición como la reclamada, ya que en este 
se ofrece una combinación de la IL-12 con saponinas, no con los 
inmunoadyuvantes presentados y reivindicados por la solicitud en estudio y 
los demÆs ejemplos no dan evidencia de todos los adyuvantes reclamados, ni 
de todos los antigenos biologicos solicitados; adicionalmente los datos 
presentados no son prueba de un efecto tØcnico sorprendente que pueda 
considerarse como un sato cualitativo en el estado de la tØcnica, mÆxime al 
tener en cuenta que las composiciones reclamadas ya se eæcontraban en el 
estado de la tØcnica; 

2) DI continua siendo relevante y destruye la novedad de la presente invenciOn 
ya que anticipa una composición de vacuna con todos los elementos 
reclamados y sustentados en los ejemplos por la solicitud en estudio; 

3) Por ültimo, tal como se observa en este concepto, se considera que no se ha 
presentado subsanaciOn total de los requenmientos realizados en el concepto 
No. 2313. 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dlas contados 
a partir de la fecha de notificación  de la presente comunicaciOn. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para Ia concesiOn, se denegara la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titul9primejp de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMEN CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOjf de Nuevas Creaciones 
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.- El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 
’ 200a 
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