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) Asunto : Solicitud de patente para: FORMULACIONES DE VACUNAS

QUE COMPRENDEN UNA EMULSION ACEITE EN AGUA
Solicitante : MERIAL LIMITED
Publicada en : Gaceta No. 579 del 31 de agosto de 2007
. Fecha solicitud : 22 de febrero de 2006

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando como

apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectie el examen de
patentabilidad de la solicitud en referencia presentada de acuerdo con el Capitulo | del PCT y
segun lo establecido en el articulo 44 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo por valor de $ 420.000.00,
que corresponde a la tasa fijada segun lo dispuesto en la Resolucién No. 44372 del 26 de
diciembre de 2007.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo para
que se efectle dicho examen y se continte con el tramite de la solicitud.
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RESFONSABLE

RECIBD DE CAJA APLICADD AL EXPEDIENTE No.
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D25, 2020 NUECREACIONE
Cus 478 FASENAGIONALI

triry CONSIGNACION i3t
DEPDSITANTE TIFD FAGD BANCO CUENTA No. PAGD FECHA PGO Ur. PAGD
CAVELIER AROGADOS CONSTGNACION  BANCO DE BOBOTA 062734387 1870272008 39,393,000.00
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CANT. RENTISTICG CONCEFTD TOTAL CONCEPTO
l 1 50005-01-01 SOLICITUDES B5 EYAMEN DE PATENTARILIDAD DE INVEN 420,000.00
TOTAL @ § 420,000.00
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

T

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 06-17807
EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 5§79 DE

FECHA 31 DE AGOSTO DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA
LEY EXPIRA EL 28 DE NOVIEMBRE DE 2007
|
|
| : NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
| ' en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
| patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con Io
| establecido en el Articulo 44 de Ila Decision 486/2000.
| ~

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Si NO X
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© T US 20020131980A1

12 Patent Appllcatlon Publlcatlon (10) Pub. No.: US 2002/0131980 A1

a9y United States

Chu et al. Luid o

(43) Pub ‘Date: Sep. 19, 2002

(54) MYCOPLASMA HYOPNEUMONIAE
BACTERIN VACCINE

(75) Inventors: Hslen-Jue Chu, Fort Dodge, IA (US);
Wumin Li, Fort Dodge, IA (US);

Zhichang Xu, Fort Dodge, IA (US) -, -

Correspondence Address:
WYETH

FIVE GIRALDA FARMS
MADISON, NJ 07940 (US)

(73) Assignee: American Home Products Corporatio, -

Madison, NJ
(21) Appl. No.: 10/039,383
(22) Filed: Jan. 8, 2002

Related U.S. Application Data

(60) Provisional application No. 60/256,637, filed on Dec.

19, 2000. T

RS

fReLY
(52) US CL.

f Ppbllcation Classification

' A61K 39/116; A61K 39/02
..................................... 424/203.1; 424/264.1

: (57) . ° ABSTRACT
' The« invention provides an improved Mycoplasma hyopneu-

'.momae bacterin - vaccine composition, which advanta-

geous]y prov1des immunity from infection after a single
administration. The composition comprises an inactivated
Mycoplasma hyopneumoniae bacterin and an adjuvant mix-
ture, which, in combination, provide immunity from Myco-
plasma hyopneumoniae infection after a single administra-
.tion, and elicit an immune response specific to Mycoplasma
- hyopreumoniae bacterin and including cell-mediated immu-
nity and local (secretory IgA) immunity. In a preferred
embodiment, the adjuvant mixture comprises an acrylic acid
.polymer, most preferably Carbopol, and a mixture of a

", metabolizable oil such as one or more unsaturated terpene
L hydf‘ocarbons, preferably squalene or squalane, and a poly-

oxyethylene-polypropylene block copolymer such as Plu-
- ronie®.- The vaccine composition may optionally include a

, _preservative, preferably thimerosol and/or EDTA.

L,
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
EMILIO FERRERO
(Apoderado)

ASUNTO

Patente de Invencién

Radicacion 06-017.807
Tramite .~ . 0011
Evento ~ 378
Actuacion 430

Oficio . W0 133
Folios 06 '

Il Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional [___]
Via PCT (fase nacional) [} Cap.| [ ] Cap.l B
No. Sol. Internacional PCT/US2004/024027

Fecha de Presentacion Internal. 26 de julio de 2004

Como resuitado del examen de fon‘do,: realizado con fUndamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

; N PR T
i pid A ; FRRRY
BISA ST . DR U

1. Documentos estudiados

Descripcién:

Reivindicaciones:

Figuras:
Prioridad:

Folios: 56 a 104 como se radicd inicialmente

Folios: 105a 109: como se radico inicialmente
Folios: 110 a 113 “ como se radic6 inicialmente
Pais: us

Numero 60/490.345
Fecha:  24/07/2003
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2. Objeto de la invencidn

Titulo de la solicitud (folio 1) "‘Nuevas formulamones de vacunas”.
La presente solicitud se reflere a emulsnones de aceite en agua, su uso como
coadyuvantes y composmones farmaceutlcas inmunolégicas y de vacunas que
las incluyen.
El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
composiciones de adyuvantes que mejoren la estabilidad en medicamentos

principalmente vacunas, durante su transporte y aimacenamiento.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion de vacuna de emulsién aceite en agua inyectable.

La Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) es: A61K 39/00, 39/02, 39/12,
9/107; A61P 43/00, 47/00.

3. De la solicitud de Patente

3 f i }, 4\
3.1. Descripcidn (an‘/culo 28 D 486) i
La descripcién de la sohcntud en estudlo presenta los siguientes defectos:

Dado que no existe comparacion de el ‘adyuvante de la invencién con otros
adyuvantes, no se entiende como se soluciona el problema técnico de proponer
nuevos adyuvantes que mejoren la estabilidad.

Por lo anterior, la descripcion no cumple con el requisito de claridad y/o
divulgacién completa que permita su comprension y ejecuciéon de acuerdo al art.
28 de la Decisién 486 y/o art. 22 del Tratado PCT

. 3.2. Reivindicaciones (articulo 30D 486)

El capitulo reivindicatorio de la solucﬂud en estudlo presenta los siguientes
defectos:

¢ No existe suficienciaenla descnpmon para cualqmer mmunogeno e |ncluso
para mas de uno por cada vacuna por lo que la expresién “al menos” no es
apropiada. Las reivindicaciones. tampoco son claras al no aportar las
caracteristicas técnicas de dichos inmunégenos.

e Tampoco existe claridad en los surfactantes empleados, no es correcto
definirlos por su HLB, siendo esta una condicién de cada compuesto. Es
necesario especificar su estructura y composmon

Por lo anterior, el capitulo relvmdlcatorlo NO cumple con el requisito de
definicién, 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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. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La presente solicitud no tiene unidad ‘Zde invencién, dado que contempla
diferentes conceptos inventivos relacionados asi:

¢ Una composicidén de vacuna que presenta un inmundgeno y la emulsién de
adyuvante de aceite en agua. :

Cada inmundgeno presenta dlferenclas estrupturajes 'y funcionales que afectan
la forma como se comportan con el adyuvante y su efectividad como vacuna en
el animal. Por tal razén, es necesarlo especmcar cada principio activo en la
vacuna en correspondencia con lo ejemplificado en la solicitud.

Por

lo anterior, se puede concluir que Ia presente solicitud no cumple con el requisito

de unidad de invencion.

5. Excepcion a la patentabilidad (arficulo 20 D486 literal a)-d))

El articulo 20 de la decisién 486 establece que “no seréan patentables:

c)las plantas, los animales los procedimientos esencialmente biolégicos para la
produccion de plantas o an/males q no sean procedimientos no biolégicos o
microbiol6gicos”.

d) Los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagnésti&b;éplicados ‘a los seres humanos o a animales”,

Las reivindicaciones 24 a 30 implican un meétodo para inducir una respuesta
inmunolégica en un animal.. Dado- queekmétod@cantempla la sanacién de dicho
animal, las reivindicacione&mencionadas se encuentran dentro de la excepcion
a la patentabilidad y no pueden ser consideradas patentables.

De lo anterior la(s) reivindicaciones 24 a 30 rio‘j‘pUeden ser consideradas patentables.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacién de la solicitud‘ p‘rioritaria: 24/07/2003
Teniendo en cuenta la fecha indicada se reallzo la basqueda en el estado de la
técnica de documentos. reIaCJonados con_la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes o
N° Documento : Fe?ha de .
Vg FAY e e T publicacién
D1| US2002/0131980 | “MYeopiasma byopneumnoniae 19/09/2002
acterin vaccine




El Documento del estado de la técnica D1 se refiere a vacunas de Mycoplasma

\‘OV\
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hyopneumoniae que proveen inmunidad desde la primera administracion. La
composicion comprende una bacterina de Mycoplasma hyopneumoniae y una
mezcla adyuvante que comprende polimero de acido acrilico, una mezcla de aceites
metabolizables, hidrocarburos insaturados como escualeno, y copolimero de bloques
de polioxietileno-polipropileno entre otros.

7. Analisis de patentabllldad (artlculo 14. D486)

7.1.Nivel inventivo (amculo18 D486)

’:l

La reivindicacion 1y sus dependlente§ divulgan una composicién de vacuna

de emulsion aceite en agua inyectable que incluye:

i) Una solucidén acuosa que contlene al menos un inmundgeno

i) un aceite mineral ,

iii) un surfactante lipofilico no-iénico;

iv) un surfactante hidrofilico no —iénico que tiene un alto valor de balance
hidrofilico-lipofilico (HLB) entre 13 y 40; y

V) un surfactante hidrofilico no i6nico que tiene un bajo valor de balance
hidrofilico-lipofilico (HLB) entre 9 y 13.

El documento del Estado de la Técnica mas préoximo es D1 (ver folio 159) que
ensefia composiciones de vacuna empleando bacterina de Mycoplasma
hyopneumoniae y una mezcla adyuvante que comprende polimero de acido
acrilico, una mezcla de aceites metabolizables, hidrocarburos insaturados como
escualeno, y copolimero de blogues de;pqliqxietivl_eno-polipropileno entre otros. .

La Gnica diferencia con D1 es,,,}que esta sohmtud menciona diferentes
surfactantes, pero dichos compuestos: a pesar de que no estan mencionados
especificamente, no se encuentran definidos técnicamente. No es posible realizar
una comparacion técnica mas precisa ademas ctuando no se encuentran datos
comparativos con relacién al efecto tecmco producido por el adyuvante
seleccionado por la solicitud. A

De esta forma se establece que las reivindicaciones 1 a 30 no cumplen con el
requisito de Nivel Inventivo.

8. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad dela presenfq s‘qlicitud se encuentran afectados asi:

o
t

o R qundlcaqmnes .
N Documento N T fectadas - Requisito que afecta
D1 | US 2002/0131980 Nivel Inventivo

s ;"’1‘,’"‘,:‘

»:1“'Alki39"f5;“7}lhf‘\’ :;v".'y '

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 comunicacién. En caso de no dar
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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 Qnica N° 10 de 2001.

O

| T

JOSE LUIS SAL L9PEZ | . ...
Director de Nuevas Creaciones (E)

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

V4 ENE 231

CONCEPTO TECNICO . EXAMINADOR TECNICO
No. 4278 . - Cédigo No. 202089

L
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Como resultado del examen de busqueda de anterioridades y con fundamento en el
articulo 46 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMACION

Como consecuencia de la busqueda de anterioridades de materia relacionada con la de la
presente invencion, se determiné que existen en el estado de la técnica los siguientes
documentos, que eventualmente afectarian los requisitos de patentabilidad de esta
solicitud:

© LEE, JM. ET AL "Microemuision formulation of clonixic acid: solubility enhancement and pain
reduction” JOURNAL OF PHARMACY AND PHARMACOLOGY, 54(1), 43-49; ISSN: 0022-3573, 2002,
XP008042059

Siendo que la publicacion referenciada hace parte del resuitado del examen de busqueda
realizado para la solicitud WO equivalente a esta solicitud colombiana, y no siendo viable
la consecucién de dichos articulos por este despacho, se requiere que el solicitante, en
virtud de lo establecido en el articulo 46 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, proporcione las publicaciones completas, con lo que podra realizarse
un andlisis absoluto de la patentabilidad de la invencion correspondiente a la presente
solicitud.

En cumplimiento del articulo 46 de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del plazo que no exceda los tres
meses contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto (5), del titulo primero de la circular Gnica N° 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LO;EZ

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue  notificado por fijacion en lista, de

fecha 4 INE 20 ,
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 4278 Caédigo No. 202089
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