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Asunto: Radicacion: 12-155801- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 3922

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11
No. Solicitud Internacional PCT/EP2011/052049
Fecha de Presentacion Internacional 11/02/2011

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 comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:
Dibujos:

Prioridad:

2. Analisis de la Prioridad

Radicado No 12-
155801-00000-0000
Radicado No 12-
155801-00000-0000
Radicado No 12-
155801-00000-0000

ES P201030199

11/septiembre/2012
11/septiembre/2012
11/septiembre/2012

02/Diciembre/2010

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada.

En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones desde la 1 hasta la 17 (Radicado
No 12-155801-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “Proceso para producir un extracto de alérgenos”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
extracto de alérgenos purificado, composiciones farmacéuticas y vacunas para tratar
alergias.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un extracto de
alérgenos, una composicion farmacéutica y una vacuna que comprende el extracto de
alérgenos.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 39/35 // A61P 37/08

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

El uso de las reivindicacion 14-17 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1- En las reivindicaciones 1, 10 — 12, la expresién “material de origen” no es clara
porque no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirla por un término concreto.

2- En la reivindicaciéon 1, una conductividad menor que 1000 uS/cm a 3-5°C que es un
resultado a alcanzar y no define al proceso, puesto que la reivindicaciéon incluiria no
so6lo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese
efecto.

3- La reivindicacion 2 se refiere que la conductividad es menor que 500uS/cm a 3-5°C,
que es un resultado a alcanzar y no define al proceso, puesto que la reivindicacion
incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

4- La reivindicacion 3 se refiere a eliminar moléculas de tamafio menor que 3,5 kDa
para producir extracto de alérgenos despigmentado, que es un resultado a alcanzar
y no define al proceso, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

Expediente 12-155801- -4 ler Art 45



3

: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

5- Las reivindicaciones 4 y 5 se refieren a acidificar hasta un pH 2,0-4,0, que es un
resultado a alcanzar y no define al proceso, puesto que la reivindicaciéon incluiria no
so6lo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese
efecto.

6- En la reivindicacion 6 obtener un extracto de alérgenos polimerizado, o
despigmentado polimerizado es un resultado a alcanzar y no define al proceso,
puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante,
sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales,
gue contribuyen a la obtencién de ese efecto.

7- Las reivindicaciones 7-9 son de producto, y sélo pueden ser definidas en términos
de su proceso de fabricacidon si: el producto es nuevo e inventivo y no se puede
definir por sus caracteristicas estructurales. Se sugiere definirlo por sus
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales.

8- Las reivindicaciones 10-12 carecen de concision porque mencionan muchas
opciones de lo que corresponde a un material de origen, lo que no permite distinguir
el objeto que se busca proteger. Se sugiere definirlo de manera concreta.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: diciembre 02 de 2010 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*

D1 EP 1834648 Process for producing an 19/Septiembre/2007
allergen extract

“A process for the purification of
agueous extracts containing

D2 wW09406821 allergenically active proteins, 31/Marzo/1994

extracts obtainable according to

this process as well as their use”

El documento D1' divulga un proceso para producir extracto de alérgenos que
comprende: Contactar el material de origen con un agente de extraccion liquida,
Primera etapa de separacion: eliminar la fase sélida, someter el extracto de alérgeno
crudo a una etapa de eliminacion de la fraccion de bajo peso molecular para eliminar
moléculas de bajo peso molecular. (Pag.4, Parr. 0020 ).El documento también divulga
que en el proceso de extraccion el pH es ajustado de 5-9 (P&ag.5, Parr. 0028), el
material de origen puede incluir polen alergénico, insectos alergénicos, acaros del
género Dermatophagoides.

El documento D2? divulga un proceso para la purificacién de un extracto acuoso que
contiene proteinas alérgicamente activas que comprende: proporcionar al extracto
acuoso un material de partida, someter el material de partida a un tratamiento para
remover compuestos no alergénicos y obtener extracto sustancialmente puro. (Pag. 2,
lineas 33-37, Pag. 3, lineas 1-8). EI documento también divulga que durante el proceso
de extracciobn se interrumpen fuerzas hidréfobas para separar sustancias no
alergénicas. (Pag. 2, lineas 33-37, Pag. 3, lineas 1-8).

1 hitp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=4&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20070919& CC=EP&NR=1834648A1&KC=A1
2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=1&ND=4&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19940331&CC=WO&NR=9406821A1&KC=A1

2
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6 . Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “un proceso para producir un extracto de alérgenos que
comprende: a) poner en contacto un material de origen natural con un agente de
extarxion liquida para producir una mezcla que contiene lipidos disueltos en la fase
liquida, y una fase sodlida que consiste en residuos del material de origen que
comprende alérgenos y proteinas, entre otras muestras bioldgicas, b) someter la
mezcla a una primera etapa de separacion para aislar los residuos del material de
origen;...”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Proceso para la purificacion de un
extracto acuoso que contiene

Proceso para producir extracto de
alérgenos que comprende:

Proceso para producir extracto de
alérgenos que comprende:

proteinas alérgicamente activas
gue comprende: (Pag. 2, lineas
33-37, Pag. 3, lineas 1-8)

Poner en contacto material de
origen con un agente de extraccion
liquida y obtener mezcla de dos
fases una liquida y otra solida

Contactar el material de origen
con un agente de extraccion
liquida obteniendo mezcla de dos
fases liquida y so¢lida.(Pag.4
,Parr. 0020)

Proporcionar al extracto acuoso
un material de partida. Pag. 2,
lineas 33-37, Pag. 3, lineas 1-8)

Someter a una primera etapa de
separacion: aislar los residuos del
material de origen.

Primera etapa de separacion:
eliminar la fase sélida (Pag. 4,
Parr. 0020)

No menciona

Poner en contacto los residuos del
material de origen con un agente
de extracto de alérgeno.

No menciona

Segunda etapa de separacion:
aislar los alérgenos disueltos en

No menciona

Someter el material de partida a
un tratamiento para remover
compuestos no alergénicos y
obtener extracto sustancialmente

fase liquida. puro. Pag. 2, lineas 33-37, Pag.

3, lineas 1-8)

Someter el extracto de alérgeno -
crudo a una etapa de eliminacion
de la fraccién de bajo peso
molecular para eliminar
moléculas de bajo peso
molecular. (Pag.4 ,Parr. 0020)

Someter extracto de alérgenos
bruto a una etapa de eliminacién de
fracciones de bajo peso molecular.

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un proceso para producir extracto de alérgenos
que comprende: contactar el material de origen con un agente de extraccion liquida,
una primera etapa de separacion: eliminar la fase solida, someter el extracto de
alérgeno crudo a una etapa de eliminacion de la fracciébn de bajo peso molecular.
(Pag.4, Parr. 0020 ).ElI documento también divulga que en el proceso de extraccion el
pH es ajustado de 5-9 (Pag.5, Parr. 0028), el material de origen puede incluir polen
alergénico, insectos alergénicos, acaros del género Dermatophagoides.

El documento D2 divulga un proceso para la purificacion de un extracto acuoso que
contiene proteinas alérgicamente activas que comprende: proporcionar al extracto
acuoso un material de partida, someterlo a un tratamiento para remover compuestos no
alergénicos y obtener extracto sustancialmente puro. (Pag. 2, lineas 33-37, Pag. 3,
lineas 1-8). El documento también divulga que durante el proceso de extraccion se
interrumpen fuerzas hidr6fobas para separar sustancias no alergénicas. (Pag. 2, lineas
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33-37, Péag. 3, lineas 1-8).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y el procedimiento de D1
consiste en que en el proceso de la solicitud, se incluye una segunda etapa de
separacion en la que se aislan los alérgenos disueltos en fase liquida.

No se evidencia un efecto técnico mejorado al incluir una segunda etapa de separacién
en el proceso de producir un extracto.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: cobmo modificar el proceso para producir un extracto de alérgenos,
procedimiento alternativo al conocido en D1 para obtener un extracto de alérgenos
puro.

Sin embargo, un proceso para aislar alérgenos de un extracto acuoso, ya esta
divulgado en el documento D2 que se refiere a la obtencion de un extracto de alérgeno
puro, en el que se incluye una etapa de separacion de las sustancias no alergénicas
adheridas a los alérgenos presentes en el extracto acuoso (Pag. 2, lineas 33-37, Pag.
3, lineas 1-8), ahora bien ,se encuentra que en el proceso de D2, la etapa de
separacidn se hace directamente al extracto acuoso que contiene la mezcla de
alérgenos y sustancias no alergénicas y no a partir de una mezcla de fases solida y
liquida sometida a una primera etapa de separacion, obteniéndose como producto final
del proceso un extracto puro

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria la
etapa de separar los alérgenos de material no alergénico, del documento D2 en una de
las etapas del procedimiento divulgado en el documento D1 para llegar asi al objeto de
la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2-13 no mencionan caracteristicas adicionales por lo
tanto tampoco tienen nivel inventivo.

Conclusion:
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP 1834648 1-13 Nivel inventivo
D2 W09406821 1-13 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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 No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-04-08

Elabord: Edna Milena Bautista Rodriguez
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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