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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 29 de
septiembre de 2005, bajo el numero 05 098906, entré a fase nacicnal la solicitud
de patente de invencidén titulada: “EMULSIONES DE ACEITE EN AGUA
MICROFLUIDIZADAS Y COMPOSICIONES DE VACUNAS", que corresponde a la
solicitud internacional PCT/IB2004/000937 del 22 de marzo de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos gque
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones per parte de terceros.

TERCERQ: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la
invencion no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decisitn 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirio al peticionario para que se pronunciara sobre las
objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 6 de octubre de 2009,
atendié oportunamente al requerimiento formulado, presentando aclaraciones,
correcciones y un nuevo capitulo reivindicatorio.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulc 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisidon de la Comunidad Andina se 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 nuevas reivindicaciones 1 a 15, contenidas en los folios 180 a
182 del expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de novedad y nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Objeto de la invencién

El problema técnico planteado por 1a solicitud bajo estudio es la necesidad de un
adyuvante, con larga vida util, para potenciar la capacidad inmunégena de los
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antigenos.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud bajo estudio proporciona
formulaciones de emulsiones submicrométricas de aceite en agua como
adyuvante de vacuna.

2. Determinacién del estado de la técnica

2.1, Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 4 de abril de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad reclamada respecto de la solicitud
internacional US 60/460,301. La pricridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folio 184 del expediente en estudio.

2.2. Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontro el

siguiente documento, anterior a la fecha de prioridad invocada y relacionado con la
materia de la solicitud en estudio:

N° Documento Titulo Fe(_:ha gl'e N
publicacién
D1 EP1023904 Adjuvants for use in vaccines febrero/08/2000
D2|  US5961970 Submicron emulsions as vaccine | o4, re/05/1999
adjuvants
Use of microparticles combined
D3 US6306405 with submicron oil-water Octubre/23/2001
emuisions

D1 (folios 168-162); D2 (folios 163-164); D3 (folios 165-166)
3. Novedad

Seglin lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486, “una invenciéon se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la tecnica.”

Y el estado de la técnica, al tenor del mismo articulo, comprende “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.”
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A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justlc;la de la Comunidad Andina
recientemente ha dicho:

“{...} para que una invencion sea novedosa se requiere que no este comprendida en
el estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de presentacién de la solicitud
de patente o de la prioridad reconocida, ni la innovacion ni los conocimientos técnicos
que de ella se desprenden hayan sido accesibles al publico, entendiendo que la
difusion de la informacion que se menciona debe ser detallada y suficiente para que
una persona versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin de explotar la
invencion.”

En el presente caso, la invencién carece de novedad, porque anticipadamente se
encontraba un documento relacionado con la materia en estudio. En efecto, la
solicitud bajo estudio reclama en la reivindicacion 1 una emulsion submicrométrica
microfluidizada de aceite en agua como utilizada como adyuvante de vacuna, con
un tamario de gota inferior a 0.5um, que comprende:

1-Un aceite no metabolizable ligero
2-Un tensioactivo
3-Componente acuoso

La anterioridad EP1023904 (llamada D1 de aqui en adelante) divulga una
emulsion submicrométrica de aceite en agua como adyuvante de vacuna, con
tamano de gota inferior a 0.5um (folio 158, figura 1) (folio 159, parrafo 07, lineas
36-37, parrafo 9, linea 44, parrafo 12, linea 53) vy (folio 162, parrafo 57, lineas 57-
58) que comprende:

1- Un aceite no metabolizable ligero 18% V/V (folio 159 parrafo 11, linea 51, folio
160 parrafo 19, linea 27).

2-Un tensioactivo 2% V/V (folio 160 parrafo 19, linea 27)

3-Componente acuoso

Comparando las caracteristicas esenciales de la emulsién de la reivindicacion 1 de
la solicitud bajo estudio con las de la emulsion divulgada en D1, se concluye que
tas reivindicaciones 1y 2, no son nuevas.

Ahora bien, la reivindicacién 6, reclama una composicidon que comprende una
emulsion de aceite, agua (reivindicacion 1) y un antigeno.

D1, divulga una emulsion submicromeétrica de aceite en agua como adyuvante de
vacuna, con tamarfio de gota inferior a 0.5um (folio 158, figura 1), (folio 159,

1 Proceso 156 IP 2006
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parrafo 07, lineas 36-37, parrafo 9, linea 44; parrafo 12, linea 53) y (folio 162,
parrafo 57, lineas 57-58) que comprende:

1-Un aceite no metabolizable ligero 18% V/V (folio 159 parrafo 11, linea 51, folio
160 parrafo 19, linea 27).

2-Un tensioactive 2% V/V (folio 160 parrafo 19, linea 27).

3-Componente acuoso.

4-un antigeno (virico ¢ bacteriano, ej: E. coli) (folio 161, parrafo 39, lineas 36-
40).

Comparando las caracteristicas esenciales de la emulsion de la reivindicacion
anterior con las de la emulsion divulgada en D1, se concluye que las
reivindicaciones 6-9, no son nuevas.

Por lo anterior, los compuestos 2 a 5 de la reivindicacién 1 de la solicitud bajo
estudio, el compuesto de la reivindicacion 2 y sus composiciones farmacéuticas no
cumplen con el requisito de novedad, requisito requerido para otorgar el privilegio
solicitado.

4. Nivel inventivo

De acuerdo con 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 ne hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.” (Sobre el
estado de la técnica se hablé en el numeral anterior)

Por su parte, al referirse a este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, sostiene:

"Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a 1a invencidn objeto de
estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian en ese momente dentro del estado de fa técnica (...). En este punto
conviene advertir que unc es el examen que realiza el técnico medio respecto de la
novedad y otro el que se efectta con respecto al nivel inventivo; si bien en uno y
otro se utiliza como parametro de referencia el 'estado de |a técnica’, en el primero,
se coteja la invencién con las 'anterioridades’ existentes dentro de aquelia, cada
uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el
técnico medio que realiza €l examen debe partir def conocimiento general que &l
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativa con su
apreciacion de conjunto, determinado si con tales conocimientos técnicos existentes
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ha podido ¢ no producirse tal invencion.”

Teniendo en cuenta lo enunciados, tenemos que la reivindicacion 3 de la solicitud
bajo estudio, reclama una emulsidén submicromeétrica microfluidizada, de aceite en
agua como adyuvante de vacuna, con tamano de gota de aceite entre 0.1 y
0.5um, que comprende;

1-Un aceite no metabolizable ligero aproximadamente 40 % V/V

2-Tensioactivos aproximadamente 10% V/V de lecitina, aproximadamente 0.18%
VIV de polioxietlen monooleato de sorbitan (Tween-80) y 0.08% V/V de
monooleato de sorbitan (Span-80)

3-Componente acuoso.

El documento del estado de la técnica mas proximo es D1, que divulga una
emulsion submicromeétrica, de aceite en agua, mas fina y mas estable (folio 161
parrafo 39) que puede ser usada para aumentar la respuesta inmune a un
antigenc de la formulacion de una vacuna (folio 161 parrafo 39), con tamarioc de
gota inferior a 0.5um (folio 158, figura 1) ,(folio 159, parrafo 07, lineas 36-37,
parrafo 9, linea 44, parrafo 12, linea 53) y (folioc 162, parrafo 57, lineas 57-58);
que comprende:

1-Un aceite no metabolizable ligero 18% V/V (folio 160, parrafo 19, linea 27)
2-Un tensioactivo 2% V/V (folio 160, parrafo 19, linea 27)
3-Componente acuoso

La diferencia entre la materia reclamada en la reivindicacion 3 de la solicitud bajo
estudio y D1, es que la solicitud menciona concentraciones mayores de aceite
metabolizable ligero, aproximadamente 40 % V/V y de tensioactivos,
aproximadamente 10% V/V de lecitina, aproximadamente 0.18% VN de
polioxietilen monooleato de sorbitan (Tween-80) y 0.08% V/V de monooleato de
sorbitan (Span-80).

El hecho de utilizar concentraciones mayores para los componentes de la
emulsidn submicromeétrica, causa que la emulsidon tenga un tamano de gota por
debajo de 0.5um.

El problema técnico objetivo de la solicitud bajo estudio, es como obtener una
composicion, alternativa, de emulsién submicrométrica de aceite en agua, como
adyuvante de vacuna.

2 Proceso 192 IP 2005.
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Por lo anterior, la reivindicacion 3, tal como se reclama es obvia, porque un
tecnico medio en la materia enfrentado al problema de ‘como obftener una
composicion, afternativa, de emulsion submicrométrica de aceite en agua, como
adyuvante de vacuna, con tamafio de gota inferior a 0.5um”, aumentaria el
porcentaje surfactante (folio 162, ejemplo 3) y como consecuencia el de aceite,
para poder obtener la emulsién reclamada.

De acuerdo a lo anterior, se tiene que la reivindicacion 3, no tiene nivel Inventivo.

Ahora bien, la reivindicacion 4 de la solicitud bajo estudio, reclama un
procedimiento para preparar una emulsién submicromeétrica (tamafo de gota
menor que 0.5um)}, microfluidizada, que comprende:

1-mezclar el aceite no metabolizable ligero, con un tensioactivo y el componente
acuoso.

2-emulsificar la mezcla anterior

3-microfluidizar la emulsién de 2.

El documento del estado de la técnica mas préximo es 1a anterioridad US 5961970
{lamada D2 de aqui en adelante), que divulga un método de preparacion de una
emulsién submicrométrica en un rango de 0.05 y 0.2 um (folioc 163, abstract), que
consiste en:

1-mezclar la fase oleosa con la acuosa

2-homogenizar para obtener una emulsion.

3-La emulsion 2) se somete una etapa para obtener un tamano de particula
submicrométrica (folio 164, columna 10, lineas 28-59).

La diferencia entre el método reclamado en la solicitud bajo estudio y D2, es que
la solicitud menciona que utiliza un microfluidizador y un aceite no metabolizable
ligero. El hecho de utilizar microfluidizador y un aceite no metabolizable ligero en
el proceso de fabricacion de la emulsién reclamada, causa que la emulsion tenga
un tamafio de gota por debajo de 0.5um.

El problema técnico objetivo en la solicitud bajo estudio es como obtener una
composicion, alternativa, de emulsion submicromeétrica de aceite en agua, como
adyuvante de vacuna.

Por esta razén se considera que maodificar el tipo de aceite en los componentes de
la emulsidbn, ya mencionado en D1 (aceite no metabolizable) y utilizar
microfiuidizador no le confiere paso inventivo al proceso de fabricacién reclamado.
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Ahora bien, ia reivindicacidén 5, reclama un procedimiento de fabricacién de
acuerdo con la reivindicacién 4 para obtener una emulsién, con un rango de
concentraciones de aceite y lecitina, 1o cual no le da paso inventivo al
procedimiento reclamado. Igualmente la reivindicacidn 10, gque reclama un
procedimiento para preparar una composicidon de vacuna de la reivindicacion 6,
no la hace inventiva el hecho de incluir el antigeno ya que se menciona en el (folio
164, columna 10, linea 52)

Asi mismo, las reivindicaciones 11-13, reclaman un procedimiento de fabricacion
de acuerdo con la reivindicacion 10, que no agregan caracteristicas nuevas ni
inventivas al proceso reclamado en fa reivindicacion 10, luego no le dan paso
inventivo a dicho procedimiento.

Dado lo anterior, se concluye que las reivindicaciones 4 a 5y 10 a 13, no tienen
nivel inventivo.

La reivindicacion 14, reclama una composicidon de vacuna que comprende: 1-un
antigeno microencapsulado y una emulsion de aceite en agua (reivindicacion 1).

El documento del estado de |a técnica mas préoximo es la anterioridad US6306405
(llamado D3 de aqui en adelante}, que divulga una composicion, que comprende:
1- un antigeno microencapsulado en combinacién con una emulsiéon
submicrométrica de aceite en agua (folio 166, columna 3, lineas 25-31).

La diferencia entre la composicion reclamada y D3, es que la solicitud menciona
que utiliza un microfluidizador y un aceite no metabolizable ligero. El hecho de
utilizar un aceite no metabolizable ligero, en la composicién reclamada, no
muestra un efecto técnico inesperado.

El problema técnico objetivo en esta solicitud es como obtener una composicién,
alternativa, de vacuna con un antigeno microencapsulado y una emulsién
submicromeétrica de aceite en agua, como adyuvante de vacuna, con tamarno de
gota inferior a 0.5um. Por esta razén se considera que modificar el tipo de aceite
en los componentes de la emulsion, ya mencionadc en D1 (aceite no
metabolizable ligero), y utilizar microfluidizador, no le confiere paso inventivo al
proceso de fabricacion reclamado.

Finalmente la reivindicacién 15, reclama una composicion de acuerdo con la
reivindicacion 14, con un rango de concentraciones de aceite y lecitina, lo cual nc
le da paso inventivo a la composicion reclamada.
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De acuerdo a lo anterior, la solicitud bajo estudio tampoco cumple con el requisito
de nivel inventivo, requisito requerido para otorgar el privilegio solicitado.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante

Manifiesta el solicitante que “Asi, segun la presente invencion, operaciones de
microfluidizacién son aplicadas para disminuir el tamafio de gotas de aceite
rodeadas por lecitina hasta nivel de submicrones, fo que en vacunas formulados
con una emulsion O/W que contiene tales particulas, mejora su apariencia fisica y
su efecto inmunogenizador. Los antigenos incorporados en emulsiones
microfiuidizadas son estables, aun cuando los antigenos sean incorporados
intrinsecamente en las emulsiones antes de la microfludizacion.”

Frente a lo anterior, es preciso aclarar que D1 divulga una emuision
submicrométrica de aceite en agua como adyuvante de vacuna, que no es
microfluidizada, pero aun asi tiene un tamafo de gota inferior a 0.5um {folio 158,
figura 1), que cuando se usa en una formulacion de vacuna causa minima
inflamacién y cicatriz en el sitio de la vacunacion, aumenta la respuesta inmune
de un animal a un antigeno (folio 159, parrafo 7), ademas, muestra una buena
apariencia fisica y estabilidad (folio 162, ejemplo 3).

Senala el solicitante que “(...) Asi, el proceso de microfiuidizacion proporciona un
tamario de particula por debajo del tamafio de particula de D1. La media del
tamario de particula de las particulas de la invencion (figura 3) esta por debajo de
0.2um (200nm), mientras que el tarmafio de particula obtenida por homogenizacion
esta por encima de 1 um.”

Es de aclarar al solicitante que la novedad de una composicion no se la da el
meétodo mediante el cual se haya obtenido, sino sus caracteristicas técnicas
esenciales, que son sus componentes, lo cual se demuestra en el punto de
analisis de novedad.

Manifiesta el solicitante que “Ahora bien, las composiciones de la invencion
igualmente presentan ventajas técnicas derivadas de su proceso de obtencion, tal
como se explica a continuacion:

- El rango de tamarno de particulas de la presente invencion aumenta la
eficiencia de los macrofagos en la captacion del antigenc por el animal,
ademas de aumentar la estabilidad del producto y el tiempo de vida atil (...)"
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Es preciso sefnalar, que el proceso de obtencion reclamado se afecto por nivel
inventivoe con el documento D2, que aungue no menciona que se haya utilizado un
microfluidizador, si se obtienen emulsicnes con un tamafio de gota en un rango de
0.05 y 0.2 um (folio 163, abstract) las cuales nc presentaban problemas de
estabilidad. Adicionalmente se aclara que el tiempo de vida Util que presenta la
composicion reclamada es el tiempo promedio (normal) que debe presentar una
composicion en su vida de anaquel, para que su uso comercial sea permitido.

Senala el solicitante que D3 fambién ensefia una mejora sobre la patente
WOS90/14837 en términos del uso de las emulsiones aceite en agua O/W en
combinacion con antigenos incorporadas en microparticulas biodegradables. La
emulsion aceite en agua de D3, se encuentra basada en aceites metabolizables
como el escualeno. Asi, D3 también desestimula el empleo de un aceite no-
metabolizable en la preparacién de emulsiones aceite en agua (cofumna 117,
fineas 18-28). De acuerdo con fo anterior, la presente invencion es novedosa e
inventiva frente a D3",

Este Despacho se permite aclarar que la composicion reclamada en la solicitud
bajo estudio es nueva mas no es inventiva frente a la anterioridad en mencion,
segun lo demostrado el estudio de nivel inventivo.

Ahora bien, en relacién con la concesion de la patente (folios 178 y 179) en Corea
del Sur, Nueva Zelanda y Sur Africa, es preciso anotar que el analisis de
patentabilidad de una invencion se realiza para cada caso en concreto sin tener
en cuenta las anteriores concesiones o negacicnes de las que hubiera sido objeto
en otros paises, pues en aplicacion del principio de territorialidad, dicho analisis es
efectuado en consideracion a los antecedentes particulares y a la legislacion
aplicable en el momento y lugar en el que dicho analisis es realizado. Es decir, el
hecho que una solicitud de patente hubiera sido concedida o negada en un pais,
no constituye un argumento valido para su posterior concesién o negacidn en otro,
pues de ser asi, no seria necesario realizar un nuevo examen cada vez, sino que
la primera concesidn o negacion obtenida en un pais bastaria para que en el resto
del mundo se actuara igual.

En este sentido, sobre el principio de independencia en relacion con el estudio de
patentabilidad que realizan otras oficinas de patentes, el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, ha dicho que:

"El sistema de otergamiento de patentes que se adopté en la Comunidad Andina
se encuentra sopartado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas
Competentes en cada Pais Miembro. Dicha actividad, que aunque de manera
general se encuentra regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la
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mencionada independencia y es asi como el Capitulo | de la Decision 344,
denominado "De las Patentes de Invencion®, regula el procedimiento para la
abtencion de una patente e instaura en cabeza de las Oficinas Nacionales
Competentes el tramite del procedimiento y del respectivo examen de
patentabilidad.

()

Que se haya obtenido una patente de invencién en un Pais Miembro no significa
que indefectiblemente se deba conceder dicha patente de invencion en Otro Pals
Miembro, asi como si se ha negado la solicitud de patente de invencion en un Pais
Miembro se deba negar igualmente en otro.

Lo mismo ocurre en relacidn con patentes obtenidas en paises no miembros de la
Comunidad Andina, ya que eéstas igualmente deben pasar por el analisis de
patentabilidad en los Paises Miembros, quienes mediante sus oficinas
competentes deberan decidir lo pertinente sin estar atados a lo decidido por otra
oficina de patentes.

Siendo alun mas estrictos, las propias decisiones de la oficina de patentes son
independientes entre si, ya que si bien en muchos casos se pueden utilizar
antecedentes similares como sopories argumentativos a la solicitud de patente, lo
cierto es gque cada examen de patentabilidad es completamente independiente.

No se esta afirmando que la oficina de patentes no tenga limites a su actuacion y
que no puede ulilizar como precedentes sus propias actuaciones. Lo que se esta
diciendo es que la oficina de patentes tiene la obligacion en cada caso de hacer
un andlisis de patentabilidad de conformidad con la normativa vigente y teniendo
en cuenta los aspectos y pruebas que obran en cada tramite. Ademas, los limites
a la actuacion administrativa de dichas oficinas se encuentran dados por la propia
norma comunitaria y las acciones judiciales para defender la legalidad de los actos
administrativos proferidos.”

Visto lo anterior, se advierte gue la invencidn en estudic no cumple con el
requisito de nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia, y
de conformidad con el estado de la técnica que existia en ese momento, resulta
obvia y a ella se hubiese podido llegar de manera evidente.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada: "EMULSIONES DE ACEITE EN AGUA MICROFLUIDIZADAS Y
COMPOSICIONES DE VACUNAS".

3 Proceso 51-1P-2008.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personaimente al doctor Carlos R. Olarte, en su
calidad de apoderado de la sociedad PFIZER PRODUCTS INC., o a quien haga
sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole copia de la
misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion ante el
Superintendente de Industria y Comercio al momento de notificarse o dentro de
los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C_, a los 20 ENE. 2!110

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

/]
/(e

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor
CARLOS OLARTE
Diagonal 34 No. 5-28

?goté D.C.
2069
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