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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

Descripcién: Folios: 51 a 96

Folios: 97 a 101
Folios; 180 a 181

Reivindicaciones:

ﬂioridad:
Pais: usS
1 Nimero 60-490.001
Fecha:  25/07/2003

Rta. del solicitante: Folios: 172 a 177
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2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud (folio 1): “Lawsonia intracellularis de origen europeo y vacunas,
agentes de diagnostico y métodos de uso de los mismos”.

La presente solicitud se refiere a vacunas de Lawsonia intracellularis y métodos para
proteger y diagnosticar una infeccion por L. intracellularis.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar una vacuna
mejorada de L. intracellularis.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una vacuna
de L. intracellularis usando una cepa clinica de origen europeo y sus composiciones.

La Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) es: C12 N 1/20, A61K 39/02, 39/116,
39/295, AG61P 31/04.
3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

E! capitulo reivindicatorio de la solicitud en estudio continua presentando los
siguientes defectos:

La reivindicacién 1 (modificada) y sus dependientes menciona las caracteristicas
tecnicas de la cepa en cuestion pero ademas agrega que se puede tratar de
“...cualquier otra cepa aislada de Lawsonia intracellularis de origen Europeo...”.
Dicha caracterizacién es imprecisa, no permite definir los limites de la protecciéon y
no permite que un técnico medio en la materia reproduzca la invencién pretendiendo
obtener los mismos resultados (también relativo a las reivindicaciones 21 y 22).

Es necesario tener en cuenta que para efectos de soporte de las reivindicaciones en
la descripcidn de material biolégico, Unicamente se consideran las caracteristicas
técnicas estructurales o el certificado de depdsito de dicho material para que dicha
invencién pueda ser ejecutada por un técnico medio en caso de ser necesario. Por
estas razones no es aceptable la caracterizacién del origen de la cepa puesto que no
define sus caracteristicas técnicas de forma inequivoca.

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.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 25 de julio de 2003.
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Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

Fecha de

o .
N Documento Titulo publicacién*

Lawsonia intraceliularis cultiviation,
D1 US 5.885.823 anti-Lawsonia intracellularis vaccines 2303 1999
and diagnostic agents

El documento del estado de la técnica D1 se refiere a un método para el cultivo de
L. intracellularis atenuada y composiciones de vacuna, sus métodos de preparacion y
tratamiento a partir de estos.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo18 D486)

La solicitud en estudio divuigan un método de elaboracién de una vacuna para
inducir una respuesta inmune ante bacterias de L. infracellularis que comprende las
etapas de a) incubar la cepa clinica de Lawsonia intracellularis depositada con
numero de depédsito ATCC PTA 4927 o ATCC PTA 4926 y b) mezclar dichas
bacterias cultivadas con un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

El documento del Estado de la Técnica mas préoximo es D1 (ver folios: 157 — 163)
que ensefia composiciones de vacunas a partir de Lawsonia intracellularis aislada de
cerdos norteamericanos, con enteropatia proliferativa, las cuales incluyen otras
vacunas (ver columna 2, linea 34-41; columna 3, linea 24 — 50). El método de
incubar la bacteria y la mezcla con vehiculos farmacéuticamente aceptables esta
divulgado de igual forma en D1 (ejemplos 2 y 3, reivindicaciones 2, 11).

En vista de que la definicidn de las reivindicaciones sigue siendo amplia y definida
mediante cepas no excluyentes segln las caracteristicas técnicas estructurales, la
unica diferencia con D1 es que esta solicitud menciona un aislado especifico de
Lawsonia intracellularis, pero dichas cepas, ademas de ser facilmente aisladas a
partir de la naturaleza, no conceden un efecto técnico inesperado sobre el
tratamiento animal, en especial cerdos.

El problema técnico planteado en esta solicitud que era de proporcionar vacunas y
su meétodo de obtencidn a partir de Lawsonia intracellularis se habia resuelto
previamente mediante el mismo tipo de componentes activos ya conocidos. Por esta
razén se considera que las sustituciones de las cepas formuladas en D1, tales como
los reivindicados, son evidentes para una persona medianamente versada en la
materia.

De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 a 22 no cumplen con el
requisito de Nivel Inventivo.
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6. Conclusion:

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

o o Reivindicaciones ..
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D1 US 5.942.489 1-22 Nivel [nventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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 €), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

| JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
| Director de Nuevas Creaciones (C)

1
|
| El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
|
|

119 M 267

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1604 Cédigo No. 202089
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