Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:48159
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-177205

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 22 de
diciembre de 2011, con el N° 11-177205-00000-0000, por la(s) sociedad(es)
Wyeth LLC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICIONES Y PROCEDIMIENTOS PARA PREPARAR
COMPOSICIONES INMUNOGENICAS DE CONJUGADO DE POLISACARIDO
CAPSULAR DE SEROTIPO 5 Y 8 DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS”, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/US2010/039473 del 22 de junio de
2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 648 del 16 de julio de 2012, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 3088, notificado
por fijacion en lista del 11 de marzo de 2014, se requiri0 a la solicitante en los
términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas
con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 11-177205-00008-
0000 del 5 de junio de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado,
modific6 el titulo de la invencion a “CONJUGADOS DE POLISACARIDO
CAPSULAR DE SEROTIPO 5 Y 8 DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS-CRM197,
COMPOSICIONES INMUNOGENICAS QUE LOS COMPRENDEN Y METODOS
DE PRODUCCION DE LOS MISMOS”, y presenté nueva(s) reivindicacién(es) 1 a
31 que remplaza(n) las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepté el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 31 del radicado N° 11-177205-00008-0000,
no cumplen con los requisitos de novedad y nivel inventivo. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de evitar
infecciones y enfermedades causadas por Staphylococcus aureus. Para resolver
este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un conjugado de
polisacéarido-proteina inmunogénico que comprende un polisacarido capsular de
serotipo 5 u 8 de Staphylococcus aureus conjugado con CRM197, asi como una
composicion que comprende el conjugado y un procedimiento para su
preparacion.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 5 de febrero de 2009, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontro
(encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta
solicitud

item Documento Titulo Fecha de publicacién

D3 WO02007/113223 “Immunogenic composition” 11/Octubre/2007

El documento D3* ensefia un conjugado de polisacarido-proteina inmunogénico
gue comprende un polisacéarido capsular de serotipo 5 de Staphylococcus aureus
conjugado con CRM197, en el que el polisacéarido tiene un peso molecular entre
30 kDa y 300 kDa (Pag. 15, linea 10 a Pag. 16, linea 6).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso,
de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, el conjugado de polisacarido-proteina reclamado en la
solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a:
“Un conjugado de polisacarido-proteina inmunogénico que comprende un
polisacarido capsular de serotipo 5 de Staphylococcus aureus conjugado con
CRM197, en el que el polisacarido tiene un peso molecular entre 70 kDa y 300
kDa”. (Radicado N°11-177205-00008-0000).

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2007113223A2&KC=A2&FT=D&ND=&date=20071011&DB=&locale=en_EP
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La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D3 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales

D3

Un conjugado de polisacarido-proteina
inmunogénico que comprende un
polisacarido capsular de serotipo 5 de
Staphylococcus aureus conjugado con
CRM197, en el que el polisacérido tiene
un peso molecular entre 70 kDa y 300

Un conjugado de polisacarido-proteina
inmunogénico que comprende un
polisacéarido capsular de serotipo 5 de
Staphylococcus aureus conjugado con
CRM197, en el que el polisacérido tiene
un peso molecular entre 30 kDa y 300

kDa kDa

(Pag. 15, linea 10 a Pag. 16, linea 6)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del conjugado de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D3,
el cual ensefia un conjugado de polisacarido-proteina inmunogénico que
comprende un polisacarido capsular de serotipo 5 de Staphylococcus aureus
conjugado con CRM197, en el que el polisacarido tiene un peso molecular entre
30 kDa y 300 kDa (Pag. 15, linea 10 a Pag. 16, linea 6). El documento D3 también
ensefia que el polisacéarido tiene un grado de O-acetilacion entre 10-100% (P&g. 7,
linea 31 a Pag. 8, linea 5), el cual puede conjugarse con la proteina a través de un
enlace covalente (Pag. 15, lineas 15-21).

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D3.

Las reivindicacion 2 consiste en el conjugado del polisacéarido capsular de serotipo
8 de Staphylococcus aureus:
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Tabla 2
Caracteristicas esenciales D3

Un conjugado de polisacarido-proteina Un conjugado de polisacarido-proteina
inmunogénico que comprende un inmunogénico que comprende un
polisacarido capsular de serotipo 8 de polisacarido capsular de serotipo 8 de
Staphylococcus aureus conjugado con Staphylococcus aureus conjugado con
CRM197, en el que el polisacéarido tiene un CRM197, en el que el polisacéarido tiene
peso molecular entre 70 kDa y 150 kDa un peso molecular entre 30 kDa y 300

kDa

(Pag. 15, linea 10 a Pag. 16, linea 6)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del conjugado de la
reivindicacion 2 habian sido divulgadas previamente en el (los) documento(s) D3,
el cual ensefia un conjugado de polisacarido-proteina inmunogénico que
comprende un polisacarido capsular de serotipo 8 de Staphylococcus aureus
conjugado con CRM197, en el que el polisacarido tiene un peso molecular entre
30 kDa y 300 kDa (Pag. 15, linea 10 a Pag. 16, linea 6).

En consecuencia, la reivindicacion 2 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D3.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 8 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo el conjugado de las reivindicaciones 1 o 2, por lo
tanto, tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la
Decision 486.

Las reivindicacion 9 consiste en la composicion inmunogénica que comprende el
conjugado:

Tabla 3
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Caracteristicas esenciales D3

Una composicion inmunogénica que Una composicion inmunogénica que
comprende el conjugado inmunogénico de comprende el conjugado de

cualquiera de las reivindicaciones 1 a8y al | polisacarido-proteina inmunogénico que
menos un adyuvante, o diluyente, o a su vez comprende un polisacarido
portador. capsular de serotipo 5u 8 de
Staphylococcus aureus conjugado con
CRM197, en el que el polisacarido tiene
un peso molecular entre 30 kDa y 300
kDa

(Pag. 15, linea 10 a P4g. 16, linea 6 y
Pag. 17, lineas 21-26)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 9 habian sido divulgadas previamente en el (los)
documento(s) D3, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, las reivindicaciones 9 y 10 no son nuevas, segun lo divulgado
en el (los) documento(s) D3.

6.4. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
técnica”.

En el presente caso, el procedimiento reclamado en la solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 11 se refiere a: “Un
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procedimiento de produccién de un conjugado inmunogénico de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 8, comprendiendo las etapas de:

a) hacer que reaccione un polisacéarido capsular de S. aureus aislado con
carbonilditriazol (CDT) en un disolvente organico para producir un polisacarido
activado;

b) hacer que reaccione el polisacarido activado con una proteina de portador en
un disolvente organico para producir un conjugado de polisacarido-proteina de
portador; y

c) aislar el conjugado de polisacéarido capsular-proteina de portador” (Radicado N°
11-177205-00008-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas

esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 11, y las
reveladas en el (los) documento(s) D3 que representa(n) el estado de la técnica:

Tabla 4

Caracteristicas esenciales

D3

Un procedimiento de produccion de un
conjugado inmunogénico de cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 8, comprendiendo
las etapas de:

a) hacer que reaccione un polisacérido
capsular de S. aureus aislado con
carbonilditriazol (CDT) en un disolvente
organico para producir un polisacarido

Un procedimiento de produccion de un
conjugado inmunogénico,
comprendiendo las etapas de:

a) hacer que reaccione un
polisacarido capsular de S.
aureus aislado con CDAP o
EDAC para producir un
polisacéarido activado;

activado;
(Pag. 15, lineas 10-21 y Pag. 14, lineas
31-33)

b) hacer que reaccione el polisacarido | b) hacer que reaccione el polisacarido

activado con una proteina de portador en un

activado con una proteina de portador

disolvente organico para producir un | para producir un conjugado de
conjugado de polisacarido-proteina de | polisacarido-proteina de portador; y
portador; y
(Pag. 15, lineas 10-21 y Pag. 14, lineas
31-33)
c) aislar el conjugado de polisacarido | c) aislar el conjugado de polisacarido

capsular-proteina de portador.

capsular-proteina de portador.

(Pag. 15, lineas 10-21 y Pag. 14, lineas
31-33)
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El documento D3 es considerado el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 11 porque divulga un procedimiento de produccion de
un conjugado inmunogénico, comprendiendo las etapas de: a) hacer que
reaccione un polisacarido capsular de S. aureus aislado con CDAP o EDAC para
producir un polisacéarido activado; b) hacer que reaccione el polisacarido activado
con una proteina de portador para producir un conjugado de polisacarido-proteina
de portador; y c) aislar el conjugado de polisacarido capsular-proteina de portador
(Pag. 15, lineas 10-21 y Pag. 14, lineas 31-33).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 11, y el
procedimiento del documento D3 consiste en que la activacion del polisacéarido se
realiza con carbonilditriazol (CDT).

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al
procedimiento reclamado porgue no mejora el rendimiento, segun lo establecido
en la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un
procedimiento para la preparacion de conjugados de polisacaridos capsulares de
S. aureus alternativo al ya conocido en el documento D3.

Teniendo en cuenta que el documento D3 ya divulgaba un procedimiento de
produccion de un conjugado inmunogénico de polisacaridos capsulares de S.
aureus que comprende la etapa de activacion del polisacarido con CDAP o
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utilizando el método de carbodiimida con EDAC (P4&g. 15, lineas 10-21 y Pag. 14,
lineas 31-33), la persona del oficio medianamente versada en la materia habria
inferido sin mucho esfuerzo de su parte, preparar conjugados de polisacaridos
mediante el método de carbodiimida utilizando EDAC, el cual también es descrito
de forma indistinta en la solicitud y posteriormente en las reivindicaciones 22 — 31,
para llegar asi al objeto reclamado.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicaciéon 11 y
en las reivindicaciones 12 — 31 es obvia y no tiene nivel inventivo.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, si bien el
documento D3 ejemplifica conjugados con toxoides tetanicos, este documento es
claro al anticipar el objeto reclamado en la presente solicitud al divulgar un
conjugado de polisacéarido-proteina inmunogénico que comprende un polisacarido
capsular de serotipo 5 de Staphylococcus aureus conjugado con CRM197, en el
gue el polisacarido tiene un peso molecular entre 30 kDa y 300 kDa (Pag. 15,
linea 10 a Pag. 16, linea 6) y que el polisacarido tiene un grado de O-acetilacion
entre 10-100% (Péag. 7, linea 31 a Pag. 8, linea 5) que puede conjugarse con la
proteina a través de un enlace covalente (Pag. 15, lineas 15-21). En este sentido,
las reivindicaciones 1 — 11 carecen de novedad a la luz de las ensefianzas del
documento D3, como se muestra en lineas anteriores.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D3 no
sugiere la importancia del peso molecular del polisacarido, mientras que los
ejemplos 16 y 17 muestran resultados relacionados con un aumento de la
inmunogenicidad de especies de alto peso molecular, este Despacho se permite
aclarar que el documento D3 afecta la novedad de los conjugados reclamados al
ensefar conjugados de polisacaridos de tipo 5 u 8, de peso molecular nativo o
modificado de entre 30 y 300 kDa, el cual abarca el rango de peso molecular de la
fraccidon polisacarida del conjugado reclamado. El documento D3 también divulga
gue estos polisacaridos pueden estar conjugados con la proteina CRM197, de
manera que resulta también en un conjugado polisacarido-proteina inmunogénico.
En este sentido, cualquier efecto atribuido al peso molecular de esta fraccion
resulta en una consideracion secundaria que es irrelevante para el hecho que la
presente invencion no es nueva frente a las ensefianzas del documento D3.

Con relacion al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D3 no
sugiere el uso de CDT como activador de polisacaridos, de manera que la
persona medianamente versada en la materia se veria guiada a utilizar CDAP,
este Despacho se permite aclarar que efectivamente el documento D3 no sugiere
el uso de CDT durante la etapa de activacion. Sin embargo, no se observa un
efecto sorprendente o inesperado derivado de la utilizacion de este reactivo para
la activacion de la fraccion polisacarida y su posterior conjugacion con la proteina
portadora. Por el contrario, la solicitud reclama indistintamente el uso de CDT y
EDAC como activadores de polisacaridos, como se puede observar en las
reivindicaciones 11 — 31. Por demas, es preciso aclarar que el documento D3 si
ensefia que la etapa de activacion de la fraccion polisacarida puede llevarse a
cabo mediante el método de carbodiimida, en el que se utiliza el reactivo EDAC
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(Pag. 15, lineas 10-21 y Pag. 14, lineas 31-33). Asi las cosas, el procedimiento
reclamado en las reivindicaciones 11 — 31 carece de nivel inventivo, a partir de las
ensefianzas del documento D3.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtan de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invenciéon a la creacion titulada
“CONJUGADOS DE POLISACARIDO CAPSULAR DE SEROTIPO 5 Y 8 DE
STAPHYLOCOCCUS AUREUS-CRM197, COMPOSICIONES INMUNOGENICAS
QUE LOS COMPRENDEN Y METODOS DE PRODUCCION DE LOS MISMOS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s)
sociedad(es) Wyeth LLC., entregandole(s) copia de la misma y advirtiéndole(s) que
contra ella(s) procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria

y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro
de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 05 Ago 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TII__HLO
Doctor(a)

CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com

Elaboré: Emilse Cano Urrego

Reviso: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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