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CORREO CERTIFICADO

Radicacion ;. 5-90260- -16-0 Fecha: 2011-03-31 08:30:40
Tramite : 11 PATENTEIYN

Evento : 378 FASENACIONALLI

Actuacién: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : ALICIA LLOREDA RICAURTE Folios 1

Sefior (a) (es)
ALICIA LLOREDA RICAURTE
CALLE 72 NO. 5-83 PISOG6
BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 17685

Fecha: 30/03/2011

Expediente : 5-90260

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion
citado en el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacién e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcion tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 .
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignhado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 018000-810165
Weh: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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Por la cual se resuelve un recurso de repos:mon

Rad. PCT/ 05-090260

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 54 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010, y

. CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 67811 del 30 de noviembre de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la solicitud de patente de
invencion a la creacién denominada “VACUNAS BOVINAS CON ADYUVANTES”,
con fundamento en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, al estimar que la misma no cumple con el requisito de nivel
inventivo, por tratarse de una composicion sugerida por el arte previo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 4 de enero de 2011,
con el numero 05 090260 00014-0000, encontrandose dentro del termino
establecido para el efecto, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de
apoderada de la sociedad Wyeth, interpuso recurso de reposicién contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacién se sintetizan:;

. La apoderada presenta con el escrito de recurso una declaracion rendida por el
Doctor Wumin Li y una copia del capitulo reivindicatorio.

La recurrente manifiesta que en diversas ocasiones ha llamado la atencién del
examinador al hecho de que la anterioridad D1 y la presente invencion se
encuentran dirigidas a resolver problemas técnicos diferentes, razén por la cual la
persona medianamente versada en la materia partiendo de una vacuna para
humanos careceria de elementos de juicio que le permitieran llegar en forma obvia
a la vacuna bovina denegada, sin importar que dichas vacunas contengan como
elemento en comun la cepa de E.coli O157:H7.

Y agrega que “no es técnicamente correcto argumentar como parte de un estudio
de patentabilidad que se espera la misma respuesta inmune por un antigeno
particular para toda una clase de especies, tal como ha sido manifestado en la
Resolucion N°67811".

Ademas, afirma que el documento D1 omite la necesidad de contar con un
sistema adyuvante como el desarrollado por la solicitante para la presente
composicién, asi como tampoco proporciona alguna motivacién para variar la ruta

de administracion oral alli descrita, por una ruta parenteral como la revelada en p
solicitud denegada.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7 y 10
. Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Pagina 1 de 5 Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
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Por otra parte, la apoderada insiste en que “e/ problema resuelto por el documento
D1 es totalmente diferente al que resuelve la presente invencion, toda vez que los
autores del citado documento D1 buscan una vacuna de administracion oral que
inhiba la infeccién por E.coli, S.flexneri, y S.enteriditis en humanos, tratando de
superar mediante su formulacién los inconvenientes asociados con el mal olor de
las vacunas orales ya disponibles de E.coli”. Asimismo, asevera que “/a presente
invencién revela una composicién de vacuna inyectable para uso en ganado
bovino que permita la reduccién o eliminacién de la infeccion por E.coli O157:H7 al
mismo tiempo que no afecte la calidad de la carne en el sitio de inyeccion”.

En relacion con el efecto técnico la recurrente alega que la presente solicitud
resuelve el problema de “proporcionar una vacunacion efectiva de animales que
reduce la propagacion de E.coli 0157:H7, en animales colonizados, sin afectar de
manera adversa la calidad de la carne gracias a la vacunacion de los animales con
una combinacién de E.coli O157:H7 inactivada o muerta o sus mezclas, un
sistema adyuvante correspondiente a un aceite metabolizable seleccionado de un
restringido grupo de posibilidades e hidroxido de aluminio, tal como ha sido
demostrado por medio de los ejemplos 2 y 3 que hacen parte de la memoria
descriptiva originalmente presentada’”.

Con base en lo anterior, la apoderada concluye que de forma sorprendente e
inesperada la formulacién utilizada como vacuna aqui propuesta, presento el valor
mas alto de titulos serolégicos y los mejores resultados en inmunidad. De igual
manera, resulta inesperado que los animales en los que se ensayé la vacuna
mostraron Gnicamente las reacciones alérgicas normales en los sitios en los que la
vacuna fue administrada.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En relacién con la copia del capitulo reivindicatorio allegado con el escrito de
recurso, este Despacho afirma que el mismo no sera tenido en cuenta, como
quiera que se trata de las mismas reivindicaciones con base en las cuales se
denegd la presente solicitud (Fls. 90 a 103). Asimismo, se aclara que dicho
capitulo Gnicamente presenta correcciones de tipo mecanografico, razones por las
cuales no se considera relevante su analisis.

Ahora bien, respecto a la declaracidén juramentada del Doctor Wumin donde
presenta los resultados de un experimento con la formulacién de la vacuna E.coli
0O157:H7, cabe aclarar que el mismo no ensefia informacién adicional que
establezca el nivel inventivo de la solicitud denegada, pues de la revision del

capitulo descriptivo se evidencia que dicho experimento hacia parte de Iors-%\\
AN
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ejemplos inicialmente presentados con la solicitud (Fls. 502 a 54, ejemplo 2) y, por
tanto, ya habia sido tenido en cuenta desde el estudio inicial de la misma.

En cuanto a las diferencias entre el problema técnico planteado, la presente
solicitud y el documento D1 (US 5,730,989), cabe anotar, que el documento D1 no
revela una vacuna para humanos, esta composicién es probada Unicamente en
ratones y en ningun aparte del documento se menciona su aplicacion para

humanos.

Ahora bien, tal como hizo el recurrente al extrapolar los resultados de inmunidad
de la vacuna de la anterioridad D1 de ratones a humanos, sin consideracion por la
especificidad de la respuesta del sistema inmune de cada especie (argumentada
por el mismo recurrente), se entiende que es comun para la persona
medianamente versada en la materia prever si una vacuna funcionara en otro
organismo al conocer el resultado de titulos de anticuerpo alcanzados en un
modelo animal como es el ratéon. Por supuesto, a partir de estos resuitados se
realizan pruebas especificas de inmunizacion en cada especie, pero esto
corresponde al proceso de estandarizacion para conseguir la adaptacion de una
vacuna a una especie determinada.

De manera que el problema resuelto por el documento D1, es proveer una vacuna
de administracion oral contra la infeccion por S.flexneri, S.enteriditis & E.coli
0157:H7, y el problema resuelto por la solicitud denegada es proveer una vacuna
inyectable contra £.coli 0157:H7. Por tanto, si existe un problema comun entre los
dos documentos y la diferencia entre ellos estd dada por la forma de
administracién de la vacuna, lo que implica también diferencias entre los

adyuvantes empleados en cada una y el uso de la misma.

Asi las cosas, no es evidente que los dos documentos no sean comparables, de
igual forma las invenciones desarrolladas presentan suficientes similitudes
(composicion inmunogénica de E.coli O157:H7, compuestos adyuvantes: aceite
metabolizable, hidroxido de aluminio) para considerar que la anterioridad D1 si es
relevante en el desarrollo presentado en la solicitud denegada.

En cuanto al aporte que hace la invencién en estudio al estado del arte, esta
Oficina estima que tal como se ha ilustrado en la presente Resolucién, frente al
documento D1 no es relevante el aporte que hace la solicitud en cuestion, puesto
que el documento D1 (Fls. 78 a 83) hace referencia a la misma cepa E. coli
0157H: 7 y a vacunas orales para el tratamientoc del mismo problema de la
solicitud en estudio. La vacuna presentada en el documento D1 emplea un

adyuvante de aceite metabolizable que aumenta la inmunogenicidad (Columna 21\&:.\

lineas 19 a 22).
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De modo que a partir de la informacién divulgada por el documento D1, la persona
medianamente versada en la materia tenia la siguiente informacion:

- Las células de E.coli 0157H:7 inactivadas permitian obtener una respuesta
inmune adecuada; y,

- Los adyuvantes de tipo aceite metabolizable estimulaban la respuesta inmune
alcanzada (FI. 80, columna 4, lineas 1 a 16).

A partir de esta informacion, la persona medianamente versada en la materia
debia resolver el problema de preparar una vacuna contra este mismo antigeno
para ser utilizada en bovinos. Por tanto, a partir de los conocimientos medios del
técnico el puede:

e Hacer una preparacion vacunal inyectable, debido a que la anatomia del
sistema digestivo bovino hace poco eficiente las preparaciones vacunales
orales. Es decir, que el cambio en la via de administracion de la vacuna se da
por una circunstancia propia del animal al que se le aplica la vacuna, evento
conocido por el técnico medio;

o Preparar un compuesto adyuvante adecuado para una preparacion vacunal
inyectable. Para ello la solicitud presenta la seleccion de dichos adyuvantes
como el escualeno, el copolimero en bloque de polioxietileno/polioxipropileno,
etc, siendo estos compuestos ampliamente ensayados y conocidos para Ja
preparacion de vacunas.

e La utilizacion de esta composicién de adyuvantes, por supuesto tenia el
resultado esperado de no producir reacciones alérgicas, tal como se evidencia
en el ejemplo 2 de la solicitud (FI. 50). Igualmente, estas reacciones fueron
equiparables a las producidas por una vacuna con adyuvante estandar de
hidréxido de aluminio, tal como manifiesta el recurrente (Fl. 150 reverso).

o Sobre el incremento en los titulos serologicos obtenidos, esta Oficina difiere de
la interpretacién hecha a los resultados obtenidos (Fl. 52), puesto que los
valores de titulos de Elisa tanto en el grupo 6 (vacuna con adyuvante estandar)
como en el grupo 7 (vacuna con adyuvante aceite SP/hidréxido de aluminio)
presentan una alta variabilidad, haciendo que los intervalos se sobrepongan.
Por otra parte, la generalizacién hecha a partir del resultado de tres muestras
(en el grupo 7), que presentan variabilidad alta no permite ser concluyent
respecto al resultado real obtenido con la vacuna ensayada. S
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Asi se deduce, que dichos adyuvantes no le confieren a la composicidén un efecto
técnico sorprendente. Por todo lo anterior, esta oficina ratifica que la presente
invencion no cumple con el requisito de nivel inventivo frente al documento D1.

o En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito
para revocar la decision impugnada.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resolucion N°
67811 del 30 de noviembre de 2010, por medio de la cual se denegé la solicitud
de patente de invencién a la creacion denominada “VACUNAS BOVINAS CON

ADYUVANTES".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente

Resolucién a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de la
. sociedad Wyeth, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y

advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno, por lo cual queda agotada

la via gubernativa. km

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D. C., a los
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO, /

ﬂ

JOSE MIGUEL DE|LA ¢ALLE RESTREPO

Doctora

ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 No 583, Piso 5
Bogota D. C.
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