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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES ST aacon
. . CACIONALI

E. S.

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

“"VACUNAS BOVINAS CON_ ADYUVANTES".-Clase A61K_39/108.-
Expediente nimero 05-090.260.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en lista de 17

de Agosto de 2007 y a mi memorial de plazo de 2 de Noviembre del mismo afio.

2. Modificaciones a la solicitud:

Antes de dar respuesta a las objeciones realizadas por el sefior Examinador en su
Concepto Técnico No. 1216, de la manera mas atenta me permito manifestar que es
deseo del solicitante realizar las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio de

la solicitud presentada:

. Reivindicacién 1: Se ha especificado que la composicion de vacuna es de

caracter inyectable y se ha definido el adyuvante de aceite metabolizable

como una combinacién que comprende el aceite metabolizable e hidroxido

de aluminig...

) Reivindicaciones originales 3, 4 vy 5: Se han modificado para ser

dependientes Unicamente de la reivindicacién 1. Adicionalmente, en la
reivindicacién 4 se ha restringido la cantidad de adyuvante en la
composicién estableciendo un rango de 10-20% (vol/vol).

. Reivindicacién _original 6: En dicha reivindicacion se ha restringido la

cantidad de aceite metabolizable en adyuvante estableciendo un intervalo
de 4-10% (vol/vol).

. Reivindicaciones originales 7 y 8: Se han modificado para ser dependientes

Unicamente de la reivindicacion 5.

. Reivindicacidon original_9: En dicha reivindicacién se ha restringido la

cantidad de agentes dispersantes o humectantes del adyuvante

estableciendo un intervalo de 1-10% (vol/vol).
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of

. Rejvindicaciones_ originales 13 y 14: Se han eliminado del capitulo

reivindicatorio de la solicitud en estudio.

A este respecto, me permito manifestar que las modificaciones anteriores
no amplian de manera alguna el alcance de la invencion, toda vez que
encuentran pleno sustento en la descripcion de la solicitud en estudio y
ademas corresponden a claras limitaciones y definiciones mas precisas de la

materia reclamada.

De esta manera, el nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud se

encuentra conformado de ahora en adelante por 12 reivindicaciones,

3. Objeciones de claridad:

3.1. Claridad de la descripcion:

En su Concepto Técnico No. 1216, el sefior Examinador establece que la
descripcion de la presente solicitud no cumple con el requisito de suficiencia
estableciendo que la misma no expone de manera clara todas las caracteristicas
técnicas del invento reclamado. Adicionalmente, el sefior Examinador se refiere a los
ejemplos de la solicitud estableciendo que estos no proveen informacion completa
acerca de los componentes utilizados en la vacuna ensayada o acerca de la correlacion

encontrada entre su administracion y la aparicién o persistencia de la E. coli 0157:H7.

Sobre este particular, me permito manifestar que contrario a lo que afirma el
sefior Examinador, la descripcién de la presente solicitud si incluye la informacion

critica acerca de la composicion de vacuna, tal como se demuestra a continuacion:

En primer lugar, me permito sefialar que a lo largo de toda la descripcion de la
solicitud en estudio, el solicitante ha proporcionado ejemplos de trabajo con buenos
resultados, con lo que ha sido posible caracterizar la presente invencion y sefialar sus
ventajas al demostrar no solo la seguridad de la vacuna de la invencién al ser utilizada
en ganado (Ejemplo 2 de la descripcién), sino ademas la eficacia de la vacuna para
reducir la prevalencia del patégeno (Ejemplo 3, correspondiente a los resultados de la

realizacion de un estudio de campo).

Adicionalmente, para el caso de las tablas que muestran los resultados de los
ensayos de serologia, me permito sefialar que tal como sabe una persona versada en {a

materia (a quien va dirigida la invencion), los titulos de ELISA corresponden a una
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medida estandar de la respuesta cuantitativa de anticuerpos en la muestra de sangre.
De hecho, como es bien sabido, el ensayo de ELISA mide la cantidad de anticuerpo en
la muestra; esto es, la concentracion en suero del anticuerpo con el fin de comparar las
respuestas de anticuerpo a las formulaciones de vacunas del arte previo y de la
presente invencién. Entonces, aunque el término “unidades de ELISA” ha sido usado en
el pasado, en algunas ocasiones los titulos en suero se expresan numéricamente sin
ninguna unidad o cualquier otro tipo de calificacién, sin dejar de ser perfectamente
entendibles para la persona versada en la materia, quien es aquella a quien va dirigida
la invencidén. En consecuencia, la informacion contenida en la descripcién de la solicitud
en estudio revela de manera perfectamente clara las caracteristicas de la presente

invencion.

Ademas, con respecto a la tabla que muestra los resultados de la evaluacién de la
reaccion en el sitio de inyeccién, me permito llamar la atencién del sefior Examinador al
hecho de que la misma descripcidn de la solicitud en estudio establece que la reaccion
de los sitios de inyeccidén se midio en tres dimensiones (longitud, ancho y altura), y se
calculdé una clasificacion de reaccion diariamente mediante el valor de largo x ancho x
alto, analizando las clasificaciones totales de reaccion mediante Mann Whitney Rank

Sum.

Por otra parte, me permito manifestar que los materiales y métodos empleados
en los ejemplos han sido detallados de manera minuciosa en la presente solicitud y
aunque es cierto que hay algunas omisiones insignificantes en ciertos puntos de los
datos experimentales en la solicitud, tales como la manera en la que se inactivo la
E.coli, lo que sucedidé con los otros grupos de ganado, cual fue el vehiculo estédndar
usado para la comparacion, la razon por la cual algunos titulos eran altos antes de la
inyeccion, cual fue el control en el estudio de campo, y otros factores similares que no
fueron explicados en el texto presentado, no es posible, de ninguna manera, que la
falta de estos puntos minimos permita afirmar, como erréneamente lo hace el sefior
Examinador, que la omisién de dicha informacion afecte la claridad de la descripcion de
la presente invencién pues dicha informacién no es critica o esencial para poder llevar a

cabo la invencion.

Por el contrario, la invencion ha sido ensefiada de manera adecuada en la
descripcidon de tal manera que le permite a la persona versada en la materia llegar al
resultado alcanzado por la presente invencién sin ningldn esfuerzo innecesario, pues tal
como puede verse, a o largo de la solicitud se encuentran ejemplos de los ingredientes
de formulacién, las dosis efectivas, las rutas de administracion, los regimenes de

dosificacion y similares.
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Por consiguiente, no existe una sola razéon fundamentada para cuestionar la
verdad o precisién de las afirmaciones realizadas por el solicitante en relacion con la
posibilidad de usar la composicion de vacuna de la invencion para reducir la

propagacion de E. coli 0157:H7.

En efecto, la forma en la que se inactiva la bacteria hace parte del conocimiento
basico de la persona versada en la materia al ser un procedimiento de rutina (que de

hecho puede encontrarse en muchas publicaciones). Por lo tanto, el haber omitido

mencionar que el solicitante empled formalina para inactivar la E. coli, el cual es un

método estdndar en la industria veterinaria, no solo no resulta relevante, sino que
ademas no le resta claridad a la solicitud pues el desconocimiento de este hecho
puntual no evita, de ninguna manera, que la persona versada en la materia pueda

llegar a alcanzar el resultado revelado en la presente solicitud.

Adicionalmente, con respecto a la informacion acerca de lo que sucedid con los
otros grupos de ganado (esto es, Grupos 1-4), me permito sefialar que la misma
resulta irrelevante a la revelacion de la invencion, toda vez que los Grupos 1-4
corresponden a grupos que se usaron para otros estudios de otras vacunas diferentes
que estaban siendo evaluadas por el solicitante al mismo tiempo que la vacuna de E.
coli de la presente invencion. Sin embargo, debido a un descuido accidental, no hubo
una revisién de los nimeros de fos grupos de manera previa a la presentaciéon de la
solicitud de prioridad en la Oficina de Patentes y Marcas de Los Estados Unidos. No
obstante, es claro que en la descripcion de la presente solicitud si se revelan todos los
experimentos que fueron realizados por el solicitante con £, coli para evaluar la vacuna
de la presente invencion, y por lo tanto es valido afirmar que dicha descripcion si revela

de manera completa las caracteristicas de la invencion.

Por otra parte, en cuanto a la omision de la informacién del vehiculo estandar
usado en el Ejemplo 2 para la comparacion, me permito sefalar que el solicitante
empled hidroxido. de aluminio.(cuya utilidad en el campo tecnolégico que nos ocupa es
ampliamente reconocida) en la vacuna del Grupo 6 con el fin de demostrar la mejora
obtenida al agregar el novedoso aceite metabolizable SP a la formulacién con hidroxido
de aluminio como adyuvante (Grupo 7). Como bien sabe una persona versada en la
materia, hace mds de 60 afios se usaron por primera vez extractos de alérgeno
adsorbidos en aluminio para vacunacion de depdsito y desde entonces, el hidréxido de
aluminio sigue siendo el adyuvante de vacuna mas comun. Por ende, aunque el
vehiculo estandar no se declara como tal en la descripcidén de la presente solicitud, la

informacion alli contenida muestra que fue posible satisfacer el propdsito de Ia
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comparacion, esto es, demostrar que la composicion de vacuna del Grupo 7 era
efectiva y segura. En efecto, puede apreciarse que el Grupo 7, el cual tiene los mayores
titulos seroldgicos totales, mostrd los mejores progresos en la inmunidad; y los
animales mostraron reacciones normales minimas en los sitios de administracién de la

vacuna.

Adicionalmente, en relacion con la variacién significativa de unos pocos titulos,
me permito sefialar que una persona versada en la materia comprende que es posible
esperar algunas anormalidades al trabajar con animales vivos. En efecto, aunque el
solicitante utilizé una buena instalacion de control y fue bastante cuidadoso durante los
experimentos, se encontrd £. coli en diversos lugares; entonces, el hecho de que hayan
habido terneros que tenian un titulo alto antes de la inyeccion (ternero #292) o un
titulo aumentado sin tratamiento (ternero #283) puede deberse a que los terneros
hayan sido infectados con otra cepa de E. coli presentando por lo tanto un resultado de
tipo reaccién cruzada aun a pesar del intento del solicitante de mantener los controles
limpios de infeccién; o pudo tal vez deberse a que uno de los terneros haya estado

expuesto de manera accidental a £, coli 0157:H7.

A este respecto, me permito sefialar que la persona versada en la materia que
trabaja en el campo veterinario con ganado contemplaria las anteriores situaciones (y
otras mdas) como posibles causas de las anomalias encontradas en ciertos titulos. Por
consiguiente, la existencia de dichos resultados andmalos no le resta en ningun

momento claridad a la presente solicitud.

Ahora bien, con respecto a la alegada falta de revelacidon de la invencion, sus
caracteristicas y ventajas, me permito sefialar que el valor mas importante de los
titulos puede verse en el promedio global de cada grupo involucrado en el estudio, a
saber, un valor de 1184 para aquellos tratados mediante la vacuna de la invencién, en
comparacion con 868 para aquellos animales tratados con la vacuna con adyuvante
convencional y 735 para los controles, siendo posible verificar que los controles
permanecieron en la linea base de titulo de 640 (un rango normal) y los titulos de la
vacuha con adyuvante convencional permanecieron iguales en el tiempo. Incluso, de
manera inesperada, la composicién de vacuna de la invencién demostré una mejora
significativa en los titulos. Por consiguiente, es claro que la descripcién de la presente

solicitud si sefiala las caracteristicas y ventajas de la invencion reclamada.

Adicional a lo anterior, la descripcion permite apreciar no solo que la vacuna de la
invencidén es segura en la administracion, pues a pesar de la mayor respuesta inmune,

se evidencié que el tamafio de la hinchazon de reaccion era el mismo de la vacuna
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tradicional, por lo cual puede afirmarse que no solo no se encontré ningun problema
relacionado con la seguridad, sino también que la composicidn reivindicada presenta
muy buenos resultados como los del Ejemplo 3, en el que la reduccién de patégenos en
el campo fue de 20.3% en muestras ocultas y 31.1% en muestras fecales, lo cual a
todas luces constituye una evidente ventaja de la composicién, la cual fue presentada

de manera clara en Ja descripcion de la presente solicitud.

De esta manera, teniendo en cuenta todo lo anteriormente mencionado, no hay
duda que la descripcion de la presente invencion describe adecuadamente la
composicién reclamada, los componentes usados en la vacuna ensayada y la relacion
encontrada entre su administracién y la reducciéon de propagacion de E. coli O157:H7,
asi como que la persona versada en la materia se encuentra en la capacidad de
interpretar la informacién alli contenida, por lo que dicha descripcién si cumple con el

requisito de claridad.

3.2. Claridad del capituio reivindicatorio:

Adicionalmente, el sefior Examinador objeta el capitulo reivindicatorio
estableciendo que se presenta de manera amplia y general sin definir las caracteristicas
técnicas especificas de la invencion, De igual manera, sefiala que en la reivindicacion 1
deben incluirse todas las caracteristicas técnicas novedosas e inventivas de la
composicion. Por Gltimo, presenta objeciones puntuales a las reivindicaciones 1-2, 4, 6

y 9 por la caracterizacion a partir de multiples posibilidades de conformacion.

Sobre este particular, me permito sefialar que teniendo en cuenta que las
modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio de la presente solicitud contemplan
la definicién de las caracteristicas técnicas novedosas e inventivas especificas de la
composicion citada en la Reivindicacion independiente 1, restringen las cantidades de
los componentes en la vacuna y ademas evitan multiples posibilidades de conformacion
en las reivindicaciones dependientes, se supera la objecion realizada por el sefior

Examinador a este respecto.

4, Objeciones por excepcion a la patentabilidad:

E) sefior Examinador objeta las reivindicaciones originales 13 y 14 por referirse a

materia que no es patentable.

.
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Sobre este particular, me permito sefialar que las reivindicaciones mencionadas
han sido eliminadas de! capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio con lo que se

supera la objecion realizada por el sefior Examinador a este respecto.

5. Objecion de Novedad:

El seflor Examinador objeta la novedad de la solicitud en estudio con base en la
existencia del documento D1 (US 5,730,989) afirmando que dicha referencia revela

composiciones que son equivalentes a la materia reivindicada.

Sobre este particular, me permito sefialar que teniendo en cuenta la modificacion
realizada a la reivindicacién 1, en adelante esta se encuentra dirigida a proteger una
composicidn de vacuna inyectable que define el adyuvante de aceite metabolizable
como una combinacién que comprende el aceite metabolizable e hidréxido de aluminio.
Por su parte, el documento D1 describe una composicién de vacuna oral que contiene
un agente de enmascaramiento encapsulado de vesicula de lipido, siendo entonces
claro que las dos composiciones comparadas no contienen ingredientes iguales o
equivalentes por lo cual no es posible establecer una falta de Novedad de la solicitud en

estudio.

En conexidn con lo anterior, me permito dirigir la atencion del sefior Examinador a
las ensefianzas del Manual Andino, el cual en su acapite 9.4 “Andlisis de la Novedad”,

establece lo siguiente: "Para determinar la novedad de la invencion, se_debe

comprobar si existen anticipaciones del estado de la técnica gue contengan

explicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién. E/
examen de novedad se efectua comparando elemento por elemento de la invencién tal

nl

como esta definido por las reivindicaciones con los del estado de la técnica"" (resaltado

fuera de texto).

Adicionalmente, el mismo Manual establece que "Si todas las caracteristicas
técnicas de la reivindicacién independiente se encuentran descritas en un mismo
antecedente y ademas se encuentran intimamente relacionadas, el objeto de dicha
reivindicacién carece de novedad. Si una caracteristica, aunque sea banal, no se
encuentra contenida en el antecedente, la reivindicacion es nueva"* (resaltado

fuera de texto).

1 COMUNIDAD ANDINA, Secretaria General, "Manual Andino de Patentes”, Junio de 2004, Lima, Pert,
pagina 64.
2 Ibid, pagina 66.
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Lo anterior lleva a que solo cuando todas las caracteristicas de la invencion estén
contenidas en una anterioridad y no exista ninguna diferencia (aunque fuese banal)
entre la invencion lo ensefiado por el estado de la técnica, es posible hablar de una

falta de novedad para la invencién.

Por lo tanto, en vista de que en el presente caso, la referencia citada no contiene
explicitamente todas las caracteristicas de la presente invencion, es claro que
no es posible hablar de una falta de novedad de la presente solicitud frente a las
ensefianzas de dicho documento, por lo cual debe reconocerse que la misma si cumple

con dicho requisito.

6. Objeciones de Nivel Inventivo:

Por Gltimo, en el Concepto Técnico mencionado, el sefior Examinador establece
que la composicion de la presente invencion no cumple con el requisito de Nivel
Inventivo frente a las ensefianzas del documento D1 y afirma que “no se evidencia un
efecto técnico que pueda ser considerado como una ventaja comparativa extraordinaria
sobre los productos del estado de la técnica” lo cual complementa afirmando que “e/

desarrollo de la composicién reclamada se constituye como obvio”.

Sobre este particular, me permito mencionar nuevamente que el objeto del
documento D1 lo constituye una preparacion de vacuna oral que incluye bacterias
gram negativas enteras, en forma inactivada, y un agente enmascarante
encapsulado de vesicula de lipido, en donde dicha vesicula de lipido es una vesicula de
lipido paucilamelar, de no fosfolipido que tiene 2-8 bicapas de lipido que rodean una
cavidad central amorfa, y el agente enmascarante es una fragancia o saborizante
encapsulado en la cavidad amorfa de las vesiculas de lipido, en la forma de un material

inmiscible con agua que llena substancialmente la cavidad central amorfa.

De acuerdo con lo anterior, es posible establecer que el problema abordado por el
documento D1 es la necesidad de enmascarar el sabor del producto oral debido a la
naturaleza feculenta de las células de bacterias, lo cual se logra encapsulando el agente
enmascarante (que puede estar constituido por aceites aromaticos) en las vesiculas de
lipido o liposomas. Adicionalmente, en el caso particular mencionado puede observarse
que para mejorar la palatabilidad de la vacuna oral de E.coli 0157:H7, se usa un
liposoma encapsulado compuesto de monoestearato de glicerol, esteroles de soya,
aceite de soya, aceite de cereza, polisorbato 60, acido oleico, y agua estéril para

inyeccidn, y que la solicitud tiene el expreso propdsito de preparar un producto oral,
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pues la vacuna estd destinada para la administracion a humanos que pueden ser

infectados con la cepa patogénica de E.coli.

En contraste, la composicién de vacuna inyectable de la presente invencion se
usa para la vacunacién Unica de ganado con el fin de obtener inmunidad activa, esto
es, para producir anticuerpos para prevenir la colonizaciéon y proporcionar un efecto
bactericida; entonces, la vacuna elicita una reaccion inmune, segura pero efectiva, que
reduce la propagacion en el ganado mediante la inyeccién de células enteras o
inactivadas o muertas de E.col/i 0157;H7 en combinacion con el aceite metabolizable y

el adyuvante de hidroxido de aluminio.

Por consiguiente, es claro que las enseflanzas del arte previo citado no le
permitirian a [a persona versada en la materia llegar a la invencién reclamada mediante
la presente solicitud en vista de las claras diferencias existentes entre las
caracteristicas técnicas de las dos vacunas y el problema abordado por los documentos
comparados, y en consecuencia debe reconocerse el nivel inventivo de la

presente solicitud.

Sin embargo, si lo anterior no fuera suficiente, me permito seflalar que la
importancia de prevenir la infeccion con E.coli 0157:H7 en ganado radica en que la
propagacién de dicho patégeno a partir de las heces del ganado ha estado ligada a la
colitis hemorrdgica y el dafio renal grave en los humanos, siendo el consumo de
productos carnicos de ganado contaminado una importante fuente de infeccion. Por lo
tanto, para lograr reducir la prevalencia de E.coli O157:H7 en el ambiente, es
importante el control al nivel de granja para que la E.co/i contaminante en heces
bovinas sea aminorada mediante la disminucion de la cantidad de ganado que propaga

el patdgeno en las heces.

Por lo tanto, teniendo en mente el caracter altamente deseable de este control, el
solicitante se enfrentd al problema de formular una vacuna viable que proporcionara
proteccion mejorada contra E.coli O157:H7 y redujera la incidencia de brotes
reduciendo la propagacién de E.coli 0157:H7 en las heces del ganado, el portador y la
fuente conocida de contaminacién del alimento y agua de bebida. Sin embrago, el
solicitante debia también considerar la existencia de la dificuitad para vacunar ganado
contra E.coli 0157:H7 en vista de que la cepa no se adhiere o se une al tejido del colon

y por lo tanto infecta el ganado.

De esta manera, el nivel inventivo de la presente solicitud radica en el hecho de

que a pesar de los inconvenientes mencionados, el solicitante logro proveer una
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composiciéon de vacuna que estimula una respuesta inmune mediada por célula y es
efectiva para reducir la propagacion a un grado significativo. En efecto, tal como puede
verse en el Ejemplo 3 de la solicitud, la vacuna de la presente invencion logré una
reduccion de la prevalencia del patogeno en 31.1% en muestras fecales y 20.3% en
muestras ocultas. Por consiguiente, estos dramaticos resultados proporcionan evidencia
objetiva acerca de la resolucion del problema técnico, es decir, demuestran que la
novedosa vacuna inyectable de la presente invencion reduce la propagacion de E.coli
0157:H7 en las heces del ganado, lo cual sin lugar a dudas representa una contribucion

al estado de la técnica.

En conexién con lo anterior, me permito sefialar que la caracteristica Unica de la
adicion del adyuvante de hidréxido de aluminio y aceite metabolizable a la formulacion
de vacuna no podia haberse derivado de las ensefianzas del arte previo citado ya que
alli no existia ninguna indicaciéon dei uso de esta sustancia toda vez que el aceite
metabolizable de la invencién no es equivalente a las vesiculas de lipido ensefiadas por
el documento D1 y mucho menos habia una indicacién que le permitiera a la persona
versada en la materia esperar que el empleo de dicho adyuvante permitiera obtener los
excelentes y sorprendentes resultados alcanzados con la presente invencion, tales
como las mejoras significativas tras la inclusién del aceite metabolizable SP en la
vacuna de la presente invencion que presenté el grupo 7 con respecto al portador
estdndar en la vacuna comparativa del Grupo 6 (hidroxido de aluminio solo) que
pueden verificarse en el Ejemplo 2 de la solicitud en estudio. En consecuencia, es claro
que la presente invencion no pudo, de ninguna manera, derivarse de las ensefianzas

del documento citado.

Por Ultimo, me permito resaltar que otro indiscutible indicio de la existencia de
nivel inventivo para la presente invencién lo constituye el hecho de que la formulacion
de vacuna de la presente invencién no solo proporciond los mayores titulos serolégicos
globales y los mejores progresos en la inmunidad sino que ademas generé minimas
reacciones normales en los animales en los sitios de administraciéon de la vacuna, lo
cual resulta bastante importante al considerar que después de una vacunacion se
espera un poco de hinchazén cuando el ingrediente activo es liberado lentamente desde
el sitio de administracion de depdsito, y que ademas de manera tipica las vacunas que
proporcionan una mayor respuesta inmune causan una mayor reaccién. En
consecuencia, dado que teniendo en cuenta la alta respuesta inmunogénica de la
composicidén de la presente invencion, la persona versada en la materia habria pensado
que la composicién de vacuna reivindicada causaria una reaccion adversa mayor, el
hecho de que la presente invencién logre metas altamente deseables de

inmunizacién efectiva y seguridad, con reacciones minimas en el sitio de

10
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inyeccion, los cuales ~como sabe una persona versada en la materia- resultan
perjudiciales para la calidad de la carne constituye un aporte al estado de la técnica y

por ende es un indicio de la existencia de nivel inventivo para la presente invencidn.,

En conclusién, teniendo en cuenta lo anterior, es claro que en vista de que el
documento D1 no aborda el mismo problema técnico contemplado por la solicitud en
estudio ni proporciona indicios acerca de como alcanzar la solucién dada por el
solicitante, esto es, la reduccidon exitosa y segura de la propagacion de E.coli 0157:H7
en las heces del ganado, y que la misma representa un aporte al estado de la técnica,

la presente invencion si cumple con el requisito de nivel inventivo.

7. Conclusion:

De acuerdo con lo anterior, se ha demostrado que la descripcion de la presente
solicitud si provee de manera clara y definida informacién detallada que le permiten a
la persona versada en la materia no solo comprender sino también llevar a cabo la
invencion y se ha establecido que las modificaciones realizadas al capitulo

reivindicatorio permiten superar las objeciones realizadas por el sefior Examinador.

Por otra parte, se ha demostrado que la presente invencion presenta diferencias
técnicas importantes con respecto a las ensefianzas del documento del arte previo
citado y que por consiguiente, resulta incorrecto afirmar que la misma no cumple con el
requisito de novedad dado que incluso las ensefnanzas del Manual Andino de Patentes

respaldan la existencia de novedad para la solicitud en estudio.

Finalmente, fue posible establecer que la presente invencidén no solo constituye un
aporte al estado de la técnica sino que ademas no pudo de ninguna manera haberse
derivado de las ensefianzas del arte previo citado, por lo cual la misma si cumple con el

requisito de Nivel Inventivo.

8. Anexo me permito presentar:

(a) Recibo nimero 07-98.733, expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; y
(b) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio, que reemplaza el originailmente

presentado en el cual se han realizado las modificaciones expuestas

anteriormente.

11
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9.  En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud
a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones realizadas y

conceder el privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,
ML%R TICAURTE

T.P. 53.215
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REIVINDICACIONES
1. Una composicién de vacuna inyectable caracterizada

porque comprende: un componente Iinmunogénicamente activo
seleccionade del grupo que consiste de E. coli 0157:H7

inactivada o muerta entera o de subunidad o mezclas de los

mismos, un adyuvante de aceite metabolizable e hidrdxido de

aluminio; y opcionalmente un portador farmacéuticamente

aceptable.

2. La composicidén de conformidad con la reivindicacidn 1,
caracterizada porque el componente inmunogénicamente activo

es E. coli 0157-H7 inactivada entera o de subunidad.

3. La composiciédn de conformidad con la reivindicacidén 1,
caracterizada porque el componente inmunogénicamente activo

eg E. coli 0157:H7 inactivada entera.

4, La composicién de conformidad con la reivindicacidén 1,
caracterizada porque el adyuvante comprende 10 a 20% vol/vol

de la composicién de vacuna.
5. La composicién de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el adyuvante comprende un aceite

metabolizable v gel de hidrdéxido de aluminio.

6. La composicidén de conformidad con la reivindicacidn 5,



caracterizada porque el adyuvante comprende de 4 a 10%

vol/vol de aceite metabolizable.

7. La composicién de conformidad con la reivindicacién 5,

caracterizada porque el aceite metabolizable es escualeno.

8. La composicién de conformidad con la reivindicacidn 5,
caracterizada porque el adyuvante comprende ademds uno o mas

agenteg de humectacidn y/o agentes dispersantes.

9. La composicién de conformidad con la reivindicacidén 8,
caracterizada porque los agentes de humectacidén y/o de

dispersién comprenden de 1 a 10% vol/vol del adyuvante.

10. La composicién de conformidad con la reivindicacidén 9,
caracterizada porque los agentes de humectacién o dispersidn
gon seleccionados del grupo que consiste de tensioactivos no

iénicos.

11. La composicién de conformidad con la reivindicacién 10,
caracterizada porque los tensiocactivos no idnicos, son
seleccionados del grupo gque consiste de copolimeros de
bloque de polioxietileno/polioxipropileno y ésteres de

polioxietileno,

12. La composicién de conformidad con la reivindicacidn 10,

caracterizada porque el componente inmunogénicamente activo
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios
Reivindicaciones: Folios

Folios
Prioridad: Folios:

Argumentos dei solicitante:

134 a 56 tal como se radico iniciaimente
57 a 59 tal como se radic6 inicialmente
103 a 105 tal como se modifico el

21/12/2007
1
Fecha 12/03/2003
Pais us
Nimero 60/454 182

Folios: 80 a 101
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2. Modificaciones (articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)
Se aceptan las modificaciones realizadas por el solicitante toda vez que no amplian el
objeto inicial de la solicitud.
3. Objeto de la invencion
o Titulo de la solicitud (folio 1) “Vacunas bovinas con adyuvantes”,

e Lapresente solicitud se refiere a una vacuna para la prevencidén de infeccion por
E. coli 0157:H7 y/o su propagacion

e« El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos
inmunogenicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevencion de las
infecciones animales por el serotipo enterohemorragico 0157:H7.

o Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion/que de vacuna que contiene un inmundgeno de E. coli 0157 H7,
que puede ser la bacteria completa, muerta o inactivada, una subunidad de a
misma en un vehiculo oleoso y un portador farmaceuticamente aceptable.

¢ La Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) es A61K 39/108.

4. De la solicitud de Patente

4.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio presenta los siguientes
defectos:

e E! capitulo reivindicatorio carece de concision por cuanto las reivindicaciones
dependientes presentan materia ya contemplada en la reivindicacion 1. Tal es el
caso de las reivindicaciones 2 y 5 que no agregan informacion al capitulo.

e Lareivindicacion 1 no es clara a que se refiere E. ¢oli de “subunidad”, si no son
las células completas, se presenta una objecion por falta de sustento en la
descripcion, ya gue los compuestos evaluados fueron realizados con las células
inactivadas de E. coli como se observé en los ejemplos.

e La reivindicacion 12 no es clara porgue no se entiende como el componente
inmuogénicamente activo proporcionara “por lo menos 1x10° células por unidad
de dosis”. ¢ Si es una subunidad, como se lleva a cabo dicha concentracion? Y
ademas, unidad de dosis no es una medida valida ya que dicha dosis puede
variar, es necesario que dichas formulaciones se encuentren en medidas de
concentracion como por ejemplo en Células por mililitro.

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de definicion,
claridad, concision o sustento por la descripcion de acuerdo al art. 30 de la
Decision 486 .y/o art.22 Tratado PCT.
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5. Determinacion del Estado de la Técnica

» Lafechaque se hatenido en cuenta para determinar el estado de la técnicaes 719
de Diciembre de 2000

¢ Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizo la bUsqueda en el estado de Ia
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

| Titulo Fecha de )
publicacion*
- Oral vaccine against gram negative

| bacterial infection 24/03/1998

N° Documento

D1 US 5,730,989

y
I

Process for production of polyvalent i
Escherichia coli vaccines !

. . . 1986
preventing diarrhoea of sucking

|
D2 HU38840 |
| pigs.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacion 1 y sus dependientes reclaman una composicién de vacuna
inyectable caracterizada porque comprende: un componente inmunogénicamente
activo seleccionado del grupo que consiste de E. coli 0157H:7 inactivada o muerta
entera o de subunidad o mezclas de los mismos, un adyuvante de aceite
metabolizable e hidroxido de aluminio y opcionalmente un portador
farmacéuticamente aceptable.

El documento de estado de la técnica mas préximo es D2 (ver folio 238) que
ensefia los componentes esenciales de la vacuna de la solicitud asi: 1) vacuna
inyectable a partir de células de E. coli inactivadas, 2) Un adyuvante de hidroxido de
aluminio y 3) opcionaimente mezclado con un aceite.

La unica diferencia con D2 corresponde a que la solicitud especifica la cepa de E.
coli y nombra posteriormente en las reivindicaciones dependientes los adyuvantes
especificos.

Sin embargo, el documento D1 (folios: 78 — 83) hace referencia a lamisma cepay a
vacunas orales para el tratamiento del mismo problema de la solicitud en estudiv.
Asi mismo, la escogencia de los adyuvantes no implica altura inventiva puesto que
la persona versada podria llegar a los mismos compuestos reivindicados, con las
sugerencias de D1y D2 en cuanto a la necesidad de adyuvantes para mejorar la
eficiencia de la vacuna.

Asi pues, el problema técnico planteado en esta solicitud que era proveer
compuestos inmunogénicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevencion de
las infecciones animales por el serotipo enterohemorragico 0157:H7se deriva de las
sugerencias efectuadas en las anterioridades D1y D2 en tanto que una persona
conocedora de la materia estaria motivada a emplear en la vacuna adyuvantes de
aceites metabolizables e hidroxido de aluminio divulgados en D2, para llevar a cabo
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una vacuna inyectable para el tratamiento de enfermedades bovinas que provienen
de la cepa evaluada en D1.

De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 a 12 no cumplen con el
requisito de Nivel Inventivo.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi.

o | . Reivindicaciones N H
N 5 Documento N afectadas Requisito que afecta :
D1 US 5,730,989 112 Nivel Inventivo “

\J : JJ
DZJ} HU38840 1-12 Nivel Inventivo !

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidén 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de SESENTA dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicaciéon. 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
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Fi
oA

requerimiento  fue notificado por fijacion en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 2945 Codigo No. 202089 w
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