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

"VACUNAS BOVINAS CON ADYUVANTES".-Oase A61K 39/108.-

Expediente nümero 05-090.260.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 19 

de Febrero de 2010 y a mi memorial de plazo de 14 de Mayo de 2010. 

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el seæor Examinador 

en su Concepto TØcnico No. 195, en relación con el cumplimiento de los requisitos de 

Novedad y de Nivel Inventivo, me permito dirigir su atención a las siguientes 

modificaciones y argumentos tØcnicos, por medio de los cuales se superan 

completamente dichas objeciones. 

3. OB)ECIÔN DE FALTA DE NOVEDAD 

El seæor Examinador en su Concepto TØcnico No. 195 manifiesta que la materia 

� reclamada en las reivindicaciones 1 a 4 de la presente solicitud carece de novedad 

con base en las enseæanzas del documento US 5,730,989 (Dl) ’Oral vaccine against 

gram negative bacterial infection". 

Acerca de dicho documento, el seæor Examinador expresa que: 

La re/v/nd/ca ción 1 y sus dependientes recla man una corn posic/ón de vacuna 

inyectable caracterizada porque comprende: un componente inmunogØnicamente 

activo se/eccionado del grupo que cons/ste de E. coil 0157H:7 inactivada 0 rnuerta 

entera o de subunidad o rnezclas de los rn/sm os, un adyuvante de aceite 

metabolizable y opcionalmente un portador farmacØuticamente aceptable. 

El documento Dl (folios: 78-83) hace referencia a la misma cepa E. co/i 

0157H:7 y a vacunas orales para el tratarniento del mismo problerna de la solicitud 

en estudio, La vacuna presentada en el documento Dl em plea un adyuvante de 

ace/te metabolizable que aumenta la inmunogen/cidad (Co/umna 4 lIneas 19-22). 
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De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 a 4 no cum p/en con el 

requisito de Novedad, ..." 

Visto La anterior y con el 6nimo de demostrar & inequivoco carÆcter novedoso 

de la materia revelada en la presente invención frente al documento Dl, a 

continuación me permito presentar una serie de modificaciones y argumentos a 

travØs de los cuales se demuestra que la materia de la solicitud en cuestión es 

novedosa a La luz de las enseæanzas del documento Dl. 

En primer lugar, considero de gran importancia seæalar que la presente 

invenciôn estÆ relacionada con una vacuna segura y efectiva para tratar 

animales, particularmente ganado, que evita la colonización par E. co/i 0157:H7 el 

cual es un patógeno virulento y que puede ser transportado en alimentos, siendo por 

tanto una preocupación para la salud humana. 

De acuerdo con la información revelada en la presente solicitud, especIficamente 

en la memoria descriptiva en la pÆgina 13 (Uneas 9 a 12) se seæala que: 

La composición de vacuna invent/va vuecle ser administrada 

parenteralmente, por ejemplo, intramuscular, subcutÆnea, in traperitoneal, 

intradØrmica o s/mi/ares, preferentemente subcutÆneamente ..." (el subrayado y 

resaltado son mios) 

Mientras que por su parte, el documento Dl citado por el seæor Examinador en 

su Concepto TØcnico estÆ relacionado con una comgosicii6n de vacuna oral que 

çontiene un agente de enmascaramiento encaDsulado de vesIcula de Ilpido, 

siendo pues evidente que las dos composiciones comparadas no contienen 

ingredientes iguales a equivalentes, por lo cual no es posible establecer una objeción 

relacionada con La Novedad de la solicitud en estudio. Tan es asi, que la composición 

de La presente solicitud es una composición de vacuna inyectable para ser 

administrada en cianado1 mientras que la composiclØn de vacuna revelada en 

el documento Dl esta formulada para administracjón por via oral en 

human os. 

Asi las cosas, me permito dirigir la atención del seæor Examinador a los 

camponentes de la composición de vacuna revelada en el documento Dl, que se 

muestra en el ejemplo 1 de dicho documento (columna 4, Ilneas 35 a 61): 

2 
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Este ejemplo ilustra los pasos para preparar una vacuna oral de la invericidn, 

asI como tamblØn los ensayos para determinar su seguridad. La vacuna de E. coil 

0157:H7 descrita aquI comprende una bacteria completa, ester/l, desactivada en 

formal/na, que se presenta coma un producto I/o fihizado en un vial de usa simple que 

contiene 300 mg de proteIna bacterial en soiución buffer de fosfatos de pH 7,5. La 

vacuna es almacenada a 20°C hasta su reconstitución con 10 mL de diluyente 

Novasome-WFI [agua para inyección]. La vacuna reconstituida debe ser administrada 

dentro de un lapso de una hora. 

El diluyente Novasome-WFI es un iiposoma paucilameiar, no fosfolipIdico que 

contiene aceite con sabor a cereza para mejorar la palatabilidad de la vacuna de E. 

co/i 0157:H7. Esta preparación de Novasome estÆ compuesta de 

monoestearato de glicerol (7,9%), esteroles de soya (2,201b), aceite de soya 

� 
(9,2%), aceite de cereza (4,501o), polisorbato 60(2,101o), acido olØico (0,1%) 

y agua para inyección (74%). DespuØs de la producciÆn de las vesIculas lipIdicas 

de Novasome, Østas son diluidas con agua para inyección en una relación de 

Novasome:Agua para inyección de 1:32 (v/v). El porcentaje final de agua en la 

dilución final Novasome-WFI es de 99,2%. El diluyente resultante Novasome-WFI es 

una suspens/Æn ester/i Novasome en agua para /nyección en  un vial de usa simple. El 

diluyente Novasome-WFI es aImacenado a temperatura ambiente. Diez mililitros 

de diluyente Novasome-WFI son utilizados en la reconstitución de cada boteila de 

vacuna de E. co/i 0157:H7. .." (el resaltado es mb) 

Mientras que, de otra parte, las composiciones de vacuna inyectables de la 

presente invención presentan diferencias en los componentes utilizados con 

respecto a lo revelado por Dl. 

No obstante lo anterior, con el Ænimo de no dejar dudas sabre la novedad que 

posee la invención frente a la información revelada por el documento Dl, el 

solicitante ha decidido presentar un nuevo capItulo reivindicatorio en el cual 

en la reivindicaciôn 1 se especifican las opciones entre las cuales se 

selecciona el aceite metabolizable (aceite SP, Emulsigen, Montanide 264, 

256, o 26, Aceite de Cacahuate o escualeno). Adicionalmente, se ha incluido 

una nueva reivindicación 11 que corresponde a una realización preferida de 

la composición de la reivindicación 1 en donde el aceite metabolizable 

escogido es aceite SP. 

De conformidad con Ia anterior, me permito seFialar a ese Despacho que la 

modificación realizada en la reivindicación 1, asi coma tambiØn el contenido de la 

nueva reivindicación 11 tienen sustento en las pÆginas 9 (lIneas 18-25) y 10 

(lIneas 1, 13-25). 

C] 
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Asi las cosas, es includable la novedad de la solicitud en cuestión, toda vez que 

el mencionado documento Dl no revela explIcitamente ninguna composición de 

vacuna INYECTABLE pue contencja ninciuno de los aceites metabolizables Clue 

forman Parte de la presente invención. Es mÆs, dicho documento resuelve 

un problema tØcnico diferente que estÆ relacionado con Ia posibilidad de 

producir una vacuna que presente acción contra bacterias Gram-negativas y 

gue pueda administrarse en humanos y por via oral. 

En este orden de ideas, me permito dirigir ahora la atención del seæor 

Examinador a las enseæanzas del Manual Andino de Patentes, relevante publicación 

preparada por la Secretarla General de la Comunidad Andina, que con relación al 

estudio de la novedad de una solicitud de patente seæala que: 

Si todas las caracterIsticas tØcnicas de la reivindicaciOn independiente se 

encuentran descritas en un mismo antecedente y ademÆs Se encuentran Intimarnente 

relacionadas, el obj eta de dicha reivindicación carece de novedad. Si una 

caracterIstica, aunque sea banal, no se encuentra contenida en el 

antecedente, la reivindicación es nueva. ..." (resaltado fuera del texto) 

Y en vista de las diferencias entre la información revelada en el citado 

documento Dl y la materia contenida en las reivindicaciones 1 a 4 de la solicitud en 

cuestión, se demuestra el indudable carÆcter novedoso de la misma y cumple 

a cabalidad con lo establecido en el ArtIculo 16 de Ia Decision Andina 486 de 

2000. 

4. OB)ECIóN DE FALTA DE NIVEL ENVENTIVO 

De otra parte, el seæor Examinador afirma que el Nivel Inventivo de la solicitud 

en estudio tambiØn se ye afectado por la existencia del documento US 5,730,989 

(Dl) "Oral vaccine against gram negative bacterial infection". 

En este sentido, el seæor examinador afirma: 

La reivindicación 1 y sus dependientes reclaman una cornposición de vacuna 

inyectable caracterizada porque corn prende: un componente inmunogØnicarn ente 

act/va seleccionado del grupo que cons/ste de E. coil 0157:1-17 inactivada o muerta 

entera o de subunidad o mezclas de los mismos, un adyuvante de aceite 

metabolizable y opcionalmente un portador farmacØuticamente aceptable. 

1 Secretaria General de la Comunidad Andina "Manual para el examen de solicitudes de 
patentes de inverición en las of/cinas de propiedad industrial de los palses de la Comunidad 
Andina". Lima, 2004. PÆgina 66. 

.19 
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Las reivindicaciones 5 a 10 corresponden a formulaciones de la composición 

caracterizada porque ademÆs corn prende adyuvantes y/o agentes de humectacidn 

determinados. 

La Lnica diferencia que presenta la solicitud con el documento del estado de la 

tØcnica Dl es que la solicitud presenta la selección de dichos adyuvantes como el 

escualeno, el copolIrnero en bloque de polioxietileno/polipropileno, etc. Sin embargo, 

dichos adyuvantes no parecen con ferir a la corn posición un efecto tØcnico 

sorprendente sobre el documento del estado de la tØcnica Dl. 

AsI pues, el problema tØcn/co planteado en Østa solicitud que era proveer 

corn puestos inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevención de las 

infecciones an/males por ef serotipo enterohernorrÆgico de E. co/i 0157:H7 ya habla 

s/do resue/to como se enseæa en el documento del estado de la tØcnica Dl med/ante 

las misrnas corn p05/clones /nrnunogØnicas con el rn/sm o pr/nc/plo activo adyuvantes. 

La selección de aceites metabolizables y otros adyuvantes no brinda fivel inventivo a 

la solicitud y por /0 tanto las reivindicaciones 5 a 10 no cumpien con Øste requisito. 

De esta forma se establece que las reivindicaciones 5 a 10 no cumplen con el 

requis/to de Nivel Inventivo. .. 

Frente a este particular, me permito seæalar que Si bien la presente solicitud 

revela, como lo expresa el seæor Examinador en su Concepto TØcnico, composiciones 

de vacuna inyectable para el tratamiento de infecciones ocasionadas por E. co/i 

0157:H07, es preciso resaltar que la presente invención es un producto veterinario 

dirigido al tratamiento del ganado. 

En este sentido, me permito citar las enseæanzas de la memorial descriptiva de 

la presente solicitud, especificamente desde la pÆgina 2 IInea 17 hasta la pÆgina 3 

linea 20, en donde se seæala que: 

Debido al procesamiento a granel de ganado sacrificado y el bajo nämero de 

E. coil 0157:H7 (10-100) necesario pa/-a infectar a un humano, E. coil 0157:H7 

permanece como un prob/ema serio de salud. Se ha enfocado la investigaciÆn en 

mØtodos rnejorados para detectar y subsecuenternente mater E. co/i 0157:H7 en la 

rnatanza, alterando la dieta del ganado para reducir el nümero de E. coil 0157:H7 

intestinal, e irimunizar a log an/ma/es para prevenir la propagac/ón de E. co/i 

0157:H7. Today/a pensado, ocasbonaimente, y con algunas consecuencias de salud, 

económicas y pOblicas desastrosas, E. coil 0157:H7 se desi/za a travØs de redes, y, 

en cornbinac/ón, casi s/em pre, con error hurnano (cocido inesperado o contaminaciÆn 

cruzada), causa estragos. Por los 61timos aæos, cientIficos, ganaderos, periodistas, 
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personal asociado, representantes gubernamentales y ofic/ales de plan tas empacadas 

ha indicado que hay un mandato para granjeros/rancheros para asumir la 

responsabilidad para intentar activamente el prevenir (o par /0 menor minimizar) el 

riesgo de que ganado sacrificado pueda portar patógenos transportados en alimentos 

en la planta de empacamiento, dentro o en sus cuerpos. Se ha postulado que: 

(a)limpiar los animales puede reducir las probabilidades de presencia de de patógenos 

en carcasas, cortes y productos de res finales, (b) Buenas PrØcticas de Higiene, o 

Buenas PrÆ ct/ca de Pro ducción, pueden ayudar para presen tar an/ma/es mÆs limp/os 

para matanza, y (c) el impacto de intervenciones seleccionadas y prØctica.s de manejo 

para min/mizar la presencia de patógenos transportados en al/men tos sabre y en 

ganado sacrificado debe ser invest/gado. ..." 

Siendo pues evidente de lo anterior, que el problema tØcnico de Ia presente 

solicitud estÆ relacionado con eliminar Ia contaminación del ganado por Ia 

bacteria Escherichja co/i 0157:H7, de tall forma pue los productos cÆrnicos no 

sean upsibles fpcos de contaminación humana. 

En este sentido, el solicitante resuelve el problema tØcnico planteado a partir de 

una composición de vacuna inyectable que inhibe la infección de bovrnos por 

a bacteria E. co/i 0157:H7, siendo dicha vacuna compuesta par un componente 

inmunogØnicamente activo que consiste de E. coil 0157:H7 inactivada o muerta 

entera, un adyuvante seleccionado del grupo que consiste de aceite SP, 

Emulsigen, Montanide 264, 266, o 26, Aceite de Cacahuate o escualeno y 

opcionalmente un portador farmacØuticamente aceptable. 

Ahora bien, el citado documento Dl, especIficamente desde la columna 2 Ilneas 

11 a 33 del capitulo descriptivo seæala que: 

S 
Sin embargo, nadie ha determ/nado silos anticuerpos de cadena lateral-0 

que son epItopes especIficos de E. co/i 0157:H7, o alguna otra EHEC, puedan ser 

generados par vacunación oral con una vacuna que corn prenda una cepa de E. co/i 

0157:H7 inactivada (o una bacteria similar coma Shigella fiexneri o Salmonella 

enteriditIs). Un inconveniente de la administración de una vacuna oral, ha 

sido el despgradabIe olor, similar a! de la materia fecal asociado con 6stas 

bacterias. 

En consecuencia, es un objeto de la invención proporcionar una vacuna oral que 

produzca anticuerpos de cadena lateral-0 que sean epitopes de /ipopolisacÆridos de 

bacterias Gram-negativas, particularmente contra E. coli, S. fiexneri y S. enterid/tis. 

Un objeto adicional de la invenciÆn es proporcfonar una vacuna oral contra infección 

par bacterias Gram-ne gativas en la cual el aroma fecal asociado con la bacteria ha 

s/do enmascarado, de tal forma que presenta un aroma placentero. 
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Otro objeto de la invención es pro porcionar vacunas ora/es que presenten 

actividad contra infección par bacterias Gram-negativas que sean estables en un 

intervalo de temperaturas entre -20°C y 4°C. 

Un objeto adicional de la presente invención es proporcionar un mØtodo para 

generar una respuesta de anticuerpos sØricos a una irifección in vivo par E. co/i, S. 

flexneri y S. enteriditis. ..." 

Por lo tanto, es clara que el problema tØcnico resueito por el documento 

Dl es diametralmente diferente al que resuelve la presente invención, toda 

vez aue los autores del citado documento Dl.. buscan una vacuna D 

ADMINISTRACION ORAL aue inhiba la infección łor E. coil, S. flexnerL v S. 

enteriditis en HUMANOS. 

En este orden de ideas, los autores del citado documento Dl proponen una 

suspension del microorganismo inactivado coma agente inmunogØnicamente activo, y 

el uso de unas vesIculas lipidicas que "encapsulan" el agente inmunogØnicamente 

activo eliminando los inconvenientes que presenta el olor desagradable y mejorando 

la palatabilidad de la composición, otorgÆndole propiedades como sabores a cereza a 

menta. 

Asi las cosas, es preciso seæalar al seæor Examinador que la ünica diferencia 

entre lo revelado por el documento Dl y la solicitud en cuestión no es ci uso 

de. un aceite metabolizable como se menciona en ci ConceDto TØcnico No. 

195 siendo completamente evidente que tanto ci documento Dl. como la 

. presente solicitud resuelvenroblemas tØcrncos miiv diferentes el primero 

relacionado con la posibilidad de formular una vacuna de edministración  poryIa oral 

que actie contra infecciOn por E. co/i 0157:H7 en humanos, toda vez que dicho 

microorganismo es causante comün de diarreas sanguinolentas y sindrome hemolItico 

urØmico; mientras que la presente invención sugiere una composición de vacuna 

inyectable para uso en ganado., toda vez que en la comercialización de productos 

cÆrnicos se exige que la came no este contaminada con ningün tipo de 

microorganismo 
que pueda resultar patogØnico para el hombre. 

Por lo tanto, la materia objeto de la solicitud en cuestión si es inventiva, toda 

vez que dentro del estado de la tØcnica no existe ninguna revelación que sugiera o 

motive a la persona medianamente versada en la materia a la formulación de 

composiciones inyectables para bovinos que resuelva el problema tØcnico planteado. 
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En este sentido, considero muy importante seæalar al seæor Examinador que el 

efecto tØcnko de las vacunas de administración oral que revela el documento 

Dl no puede ser comparable al efecto logrado por (as composiciones 

inyectables de vacuna de la presente invención, toda vez que la materia 

objeto del documento Dl estp diriciida a seres humanos, mientras gue las 

coniposjcjones de (a solicitud en cuestión son de uso veterinario, es decir, 

para aDlicación en bovinos. Por Ia tanto, la ventaja tØcnica relacionada con el uso 

de un aceite metabolizable dentro de la composición debe ser comparado con una 

vacuna de uso veterinario que contenga los adyuvantes de uso comÆn en 

dichas formulaciones. 

Para ilustrarcompletamente lo anterior, me permito dirigir La atención del seæor 

Examinador a Jo ya expresado en mi memorial de 1 de Diciembre de 2009, que con 

relación al uso de dichos aceites metabolizables coma sustituyentes a los adyuvantes 

convencionales seæalo que: 

Con re/ac/on al uso del aceite metabolizable previamente descrito y que se 

utiliza como adyuvante en la presente invención, me permito manifestar al seæor 

Examinador que con e/ uso de dicho aceite se obtienen resultados inesperados e 

igualmente diferentes a los ya vistos con e/ uso de aceites adyuvantes 

con venc/ona/es, 

En conexión COP /0 anterior, me permito dirigir ahora la atenciOn del seæor 

Examinador a! Ejemplo 2 de la invenciOn que se encuentra actualmente baja 

evaluac/On (pÆgina 17 (/Inea 13) a peg/na 21 (linea 21)), en el cual la inclusiOn de 

dicho aceite metabolizable en la vacuna de Ia presente invenciOn (grupo 7) muestra 

avances significativos sobre los resultados obtenidos para la vacuna preparada con el 

vehIculo est6ndar2 (grupo 6), 

En este sent/do, se encontrO de forma bastante sorprendente e inesperada que 

la formulación utilizada como vacuna pro puesta en la presente solicitud, 

presentó el valor mÆs alto de tItulos serológicos y los mejores resultados en 

inrnunidad. A este respecto, en el capItulo descriptivo en la pÆgina 20 (/Ineas 1-4) 

se expresa que: 

2 Coma vehiculo estÆndar se utiliza hidróxido de aluminlo, toda vez que es el adyuvante mÆs 
utilizado en las vacunas de uso veterinario comercialmente disponibles 

V 
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Resu/tados: Los an/ma/es del grupo 7 muestran respuesta inmunogØnica 

mejorada sobre aque/los del grupo de control y Grupo 6 en base a los n/ye/es de 

tItu/os de ELISA catorce dIas post - tercera vacunación. ..." 

AsI mismo, resulta inesperado y sorprendente que /05 an/males en los que se 

ensayo la vacuna Ænicamente mostraron las reacciones alØrgicas normales en 

los Sit/OS en los que la vacuna fue administrada. Con respecto a tat eva/uación  la 

descripción de la presente solicitud en la pÆgina 21 (lineas 18-21) expresa que: 

Los resultados id/can proporciones s/mi/ares de las rea cc/ones del sitio de 

reacción en la vacuna con adyuvante de acuerdo con la presente invenciÆn, con 

respuestas inmunogØn/cas significativamente super/ores...." 

Los anteriores resultados muestran que, en efecto, la vacuna propuesta por 

el solicitante para dar respuesta al problema tØcnico planteado no solamente 

funciona, sino que ademÆs presenta un resultado sorprendente e inesperado, 

toda vez que al pro poner dentro de los adyuvantes de la vacuna revelada en la 

presente /nvenc/ón un aceite metabolizable, se mejoran las propiedades de 

inmunogenicidad de la vacuna, to que se con vierte en prueba irrefutable del nivel 

/nventivo de la presente solicitud, ..." 

Ahora bien, si a la luz de estos hechos tenemos en consideración Jo expresado 

por la Secretaria General de la Comunidad Andina, que en el Manual Andino de 

Patentes expresa con reladón al Nivel Inventjvo de una solicitud que: 

" ... a) CuÆndo un corn puesto quIrn/co o corn p05/don quIm/ca tienen n/vet 

inventivo? 

- el compuesto tiene una estructura inesperada (caso poco frecuente); 0, 

- presenta an efecto inesperado, (es el caso mØs frecuente sobre todo si al 

corn puesto es similar a otros del estado de la tØcnica. El efecto inesperado puede 

ser corn pletamente diferente de los descritos para los compuestos s/mi/ares 

conocidos, o b/en ser igual pero con una mejora en los resultados). ... " (resaltado 

fuera del texto) 

Se puede asegurar que se ha demostrado de forma incontrovertible: 

Ibid Pâgina 4, Ver p. 82 
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(a) que no es posible de ninguna forma para la persona medianamente 

versada en la materia, derivar de forma obvia las composiciones protegidas por la 

presente solicitud a partir de las enseæarizas del documento Dl y 

(b) que la inclusion de un aceite metabolizable a las composiciones de vacuna 

inyectable mejora de forma sorprendente e inesperada las propiedades de 

inmunogenicidad, 10 que reitera, por tanto, el nivel inventivo de la presente 

solicitud frente al estado del arte mÆs cercano. 

Por lo tanto, las composiciones de vacuna inyectable para administración 

en bovinos, que son objeto de la presente solicitud son inventivas a la Iuz de 

las enseæanzas del documento Dl, y cumple a cabalidad con lo establecido 

en el ArtIculo 18 de la Decision Andina 486 de 2000. 

5. CONCLUSION 

En primer lugar, es necesario resaltar que a travØs de los argumentos 

presentados y a las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio, se demostró 

que la materia objeto de la presente solicitud es novedosa a la luz de las enseæanzas 

del documento US 5,730,989 (Dl), razón por  la cual se superan las objeciones 

presentadas a este respecto por el seæor Examinador. 

Por ültimo, se demostró de forma contundente que a partir de las enseæanzas 

del documento US 5,730,989 (Dl) no resulta obvio para la persona medianamente 

versada en la materia obtener las formulaciones utilizadas como vacunas reveladas 

en la presente invención, y adicionalmente, es sorprendente que el uso de unaceite 

metabolizable que no habia sido sugerido antes en el estado de la tØcnica permita que 

el efecto de la vacuna se conserve y que tenga mejores propiedades de 

inmunogenicidad; lo que resalta una vez mÆs el nivel inventivo de la presente 

invención. 

6. Anexo me permito presentar copia de las pÆginas 24 a 26 que corresponden al 

nuevo CapItulo Reivindicatorio, que reemplaza al actualmente Dresentado y que 

consta de 11 reivindicaciones, en el cual se han realizado las modificaciones expuestas 

anteriormente. 

10 
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JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 
Calle 72 No. 5-83 Piso 5, BogotØ, DC. Tel: 6069700 Fax 6069701 

En vista de Ia anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud a 

luz de las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el privilegio de 

patente soticitado. 

Seæor Superintendente, 

c& 
C A LLORE ICAURTE 

r r 

I El Ntqio
 

- L i iderij,, 
(a)orPrDfes?(.?Pal de at 

9 6 ’1 I y rjeta 
5) adel Cfl&3j0 Superior de I J.jicara  Wen J:nj-fim ust per eÆla W;Ntm) ete 3c1ia. 

na 

mod ’IS) 

1 0 iuu. 2010 

ARc 

C.C. No. 39.690.713 de UsaquØn 

T.P. 53.215 
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REIVINDXCACIONES 

1. Una composlción de vacuna inyectable pare el 

tratamiento del ganado caracterizada porque comprende: un 

5 componente inmunogØnicamente activo seleccionado del grupo que 

consiste de E. coil 0157-H7 inactivada o muerta o mezclas de 

los mismos, un adyuvante de aceite metabolizable seleccionado 

del grupo conformado por aceite SP (196 a 3% vol/vol de un 

copollmero de bloque de polioxietileno-polioxipropilLeno; 2% a 

10 6% vol/vol de escualeno; 0.1% a 0.5% vol/vol de monooleato de 

sorbitan y polioxietileno; y una solución de sal amortiguada), 

Ernulsigen, Montanide 264, 266, o 26, aceite de cacahuate, a 

escualeno; y opcionaimente un portador aceptable 

farrnacØutjcamente. 

15 2. La composición de conformidad con la 

reivindicación 1, caracterizada porque el componente 

inmunogØnicamente activo es E. coil 0157:H7 completamente 

inactivada. 

3. La composición de conformidad con la 

20 reivindicación 1, caracterizada porque el adyuvante comprende 

0.1 a 50% vol/vol de la composición de vacuna. 

4. La composición de conformidad con la 

reivindicación 1, caracterizada porque el adyuvante comprende 

de 1 a 50% vol/vol de aceite metabolizable. 

25 5. La composlclón de conformidad con la 



25 

reivindicacióri 1, caracterizada porque el aceite metabolizable 

Cs escualeno. 

6. La composición de conformidad con la 

reivindicación 1, caracterizada porque el adyuvante ademÆs 

5 comprende uno o mÆs agentes de humectaciôn y/o agentes 

dispersantes. 

7. La composición de conformidad con la 

reivindicación 6, caracterizada porque los agentes de 

humectación y/o de dispersion comprenden de 0.1 a 25% vol/vol 

10 del adyuvante. 

8. La composición de conformidad con la 

reivindicaciOn 7, caracterizada porque los agentes de 

humectaciOn o dispersion son seleccionados del grupo que 

consiste de tensioactivos no iónicos. 

15 9. La composiciOn de conformidad con la 

reivindicación 8, caracterizada porque los tensioactivos no 

iOnicos, son seleccionados del grupo qua consiste de 

copolimeros de bloque de polioxietileno/polioxipropileno y 

Østeres 

de polioxietileno. 

20 10. La composición de conformidad con la 

reivindicaciOn 8, caracterizada porque el componente activo 

inmunolOgicamente estÆ presente en cantidad suficiente para 

proporcionar por lo menos 1 x 10 cØlulas por dosis de unidad. 

11. La composiciOn de conformidad con la 

25 reivindicaciOn 1, caracterizada porque ci aceite metabolizable 
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es una ernulsiÆn en aceite que comprende: 

a) 1% a 3% vol/vol de un copolimero de bloque 

de polioxietileno-polioxipropileno; 

(b) 2% a 6% vol/vol de escualeno; 

5 (c) 0.1% a 0.5% vol/vol de monooleato de 

sorhitan y polioxietileno; y 

(d) una solución de sal arnortiguada. 

10 

0 

0 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 05-90260 
Clasificación Internacional (IPC): A61  39/108, 
Concepto TØcnico No. 3003 

Patente de Invención M Patente de Modelo de Utilidad fl 
Via Nacional 

or 

Via POT (fase nacional) � Cap. I Cap. II 

No, Sol. Internacional PCT/US0I/47865 
Fecha de Presentaciôn Internal. 11/12/2001 

Como resultado del examen definitivo, rØizd con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 34 a 56 tal como se radicô inicialmente 

Reivindicaciones: Folios 57 a 59 tal como se radicO inicialmente 
Folios 103a 105 tal como se modificô el 21/12/07 
Folios 114a 115 tal como se modificó el 01/12/09 
Folios: 129 a 131 como se modificó el 29/06/2010 

Prioridad: 
Fecha 12/03/2003 
Pals US 
Nümero 60/4547182 

Rta del sohcitante Folios 12 a12 

2. Objeto de la invención 

� Titulo de la solicitud (folio 1) "Vacunas bovinas con adyuvantes’. 

� La presente solicitud se refiere a una vacuna para la prevenciÆn de 
infecciOn por E. coli 0157:H7 y/o su propagaciOn 

� El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos 
inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevenciOn de las 
infecciones animales por el serotipo enterohemorrâgico 0157:H7. 



� Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
una composiciOri que de vacuna que contiene un inmunógeno de E. coli 
0157:1-17, que puede ser la bacteria completa, muerta o inactivada, una 
subunidad de la misma en un vehIculo oleoso y un portador 
farmacØuticamente aceptable. 

La Clasificación Internacional de Patentes (IPC) es A61  39/108. 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 

� La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el estado de la tØcnica 
es 19 de Diciembre de 2000 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizó la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 

Ssiguientes documentos mÆs 

NO Documento TItulo Fechade 
publicación* 

Dl US 5,730989 Oral vaccine against gram 24/03/1998 �negative  bacterial infection 

4 Anahsis de patentabihdad (articulo 14 D486) 

Nivel Inventivo (artIculo 18 D. 486) 

La reivindicación 1 y sus dependientes reclaman una composiciOn de vacuna 
inyectable caracterizada porque comprende: un componente 
inmunogØnicamente activo seleccionado del grupo que consiste de E. coli 

or 

0157H:7 inactivada o muerta o mezclas de los mismos, un adyuvante de aceite 
metabolizable seleccionado del grupo conformado por aceite SP (1% a 3% 
vol/vol de un copolimero de bloque de polioxietileno-polioxipropileno; 2% a 6% 
vol/vol de escualeno; 0.1% a 0.5% vol/vol de monooleato de sorbitan y 
polioxietileno; y una soluciOn de sal amortiguada), emulsigen, Montanide 264, 
266 o 26, aceite de cacahuate, o escualeno; y opcionalmente un portador 
farmacØuticamente aceptable. 

El documento Dl (folios 78 - 83) hace referencia a la misma cepa E coli 
0157H:7 y a vacunas orales para el tratamiento del mismo problema de la 
solicitud en estudio. La vacuna presentada en el documento Dl emplea un 
adyuvante de aceite metabolizable que aumenta:la inmunogenicidad (Columna 
4 IIneas 19-22). 

La ünica diferencia que presenta la solicitud con el documento del estado de la 
tØcnica Dl es la solicitud presenta la selección de dichos adyuvantes como el 
escualeno, el copolimero en bloque de polioxietileno/polioxipropileno, etc. Sin 
embargo, dichos adyuvantes no parecen conferir a la composición un efecto 
tØcnico sorprendente sobre el documento del estado de la tØcnica Dl 

MI pues, el problema tØcnico planteado en esta solicitud que era proveer 
compuestos inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevención 



de las infeccbnes animales por el serotipo enterohemorrÆgico de E. co/i 
0157:1-17 ya habla sido resuelto como se enseæa en el documento del estado 
de la tØcnica DI mediante las mismas composiciones inmunogØnicas con el 
mismo principlo activo y adyuvantes. La sØleccióh de aceites metabolizables y 
otros adyuvantes no brinda nivel inventivo a la solicitud y por Jo tanto las 
reivindicaciones 5 a 10 no cumplen este requisito 

De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen con el 
requisito de Nivel Inventivo. 

5. Respuesta a los argumentos del solicitante. 

El solicitante argumenta con relación a las objeciones de falta de nivel inventivo 
que Ia presente invenciôn es un producto veterinario dirigido al tratamiento del 
ganado, mientras que el documento del estado de la tØcnica citado en los 
anteriores requerimientos proporciona una vacuna oral que inhiba la infecciôn por 
E. co/i 0157:1-17 en humanos. 

Ante tales argumentos, este despacho desea hacer enfasis en que la cepa 
descrita como inactiva en ambos docurnentos es la E. co/i 01 57:H7, y los estudios 
desarroliados en Dl tievados a cabo en ratones (ejemplo 1) indican su potencial 
implementacion en vacunas para humanos, como es. usual en el desarrollo de 
estos estudios De aqui que el uso y Ia inriiunogenicidad de la vacuna que incluye 
el mismo principio activo descrito enD 1, no tenga un efecto sorprendente sobre la 
base de que dicha cepa afecta de manera similar el sistema inmune del grupo 
biológico comün, en este caso mamiferos como Jo son ratones, vacas y humanos 
cuando son atacados por el mismo organismo. Por esta razón, no se encuentra 
motivaciOn para que un tØcnico medio en la materia pensara que dicha vacuna no 
sea efectiva tanto en humanos como en ganado, teniendo en cuenta las 
diferencias evidentes en cuanto a su formulaciOn. 

El solicitante argumenta que la ünica diferencia entre Jo revelado por el documento 
.� Dl y la solicitud no es el uso de un aceite metabolizable siendo que ambos 

documentos resuelven problemas tØcnicos muy diferentes por Ia formulación 
presentada. 

En este case el solicitante argumenta que las diferencias en et problema tØcnico 
se basan en la administracion per via oral contra infeccion por E coli en humanos 
para DI y la composicion inyectable pare ganado en la solicitud 

Como es comun tambien en la tecnica, y come se ha visto, el principto active de la 
vacuna ha sido demostrado a partir de Dl y Ia inferncia de su efectividad en 
animales y humanos es evidente Aite el probema tecnico de obtener una msma 
vacuna desarrollada para humaæos (para ser administrada oralmente) en ganado, 
un tecnico medio en la materia se veria no solo motivado, sine obligado a realizar 
procedimientos usuales seleccionando adyuvantes comunes para formular una 
vacuna inyectable en ganado. Asi entonces la composiciôn no necesariamente 
debe ser comparada con otra de usó vetennarlo. 

Por otra parte, el solicitante discute que la formulación empleada coma vacuna en 
a solicitud presento un valor mÆs alto de titulos serologico y los mejores ’ 
resultados en inmunidad. 



Sin embargo, a este particular, el s9Jicitnte ha deçidido  presentar una selección 
amplia de dicha formulación, la  cual no estÆ:soportada ºnteramente y como tal no 
se puede demostrar tales resultados sorprendebtes para todos los compuestos P01 
aparte ni en los intervalos de proporción reivindicados. 

6. Conclusion: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones: I a 11 (folios: 129-131) 

Bogota, D.C., 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 

vr 

No. 3003 CódigoNo. 202089 


