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SUPERINTENDENCIA DEI INDUSTRWY COMERCIO 
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EmIllici Ferrero 

ASUNTO Radidaci,6n 06-059310 
TrAmite .011 
Evento 378 
Actuaci6n 519 
Oficio ki-all 6 Folios 004, 

Paten?ede Invenci6n Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional F7 

VIa,PCT (fase nacional) Cap.l., cap’. 11 

No,. Sol.:Interna’cional PCT/US2004iO42701 
Publicaci6n Internacional W020051058940 

Corno?resultaclo clei examen clefonclojealizacto con fundamento an el art.1culo*45de 
la DecIsi6n 486 de la Comisi6n de la Cornuhiclad Andina, se le comu’nica, 

1. Documentos estudiados 

Descripci6n: Folios- 165 a 281 corno se radic6 inicialmente. 

Reivindicadones: Folios: 282 a 344 como se radjc6 inicialmente. 
Folios: 385 a 395 modificados. 
Folios: 417 6 424,modifica’dos.. 

Figuras: Folios: 345 a 379,.como se,radlc6 inicialmente 

Prioridad. 17/1.2/2003, Estad os Uniclos, US 60/530,480 

2. Objeto do la invene-16n 

Titulo: do la solicitud: "Conjugados cle, portador do p6ptIdo.Inmunog6nIcos y 
M*to4os para producir los Mismos’.". 

El obje fo de la’ presente s6licitud de patente. de invenci6P se refiere a un m6todo para 
produbir un conjugado inmunog6nico, qua comprencle la re,,acci6n entre: un grupo 
reactivo de un residuo de amino6cido del in,mun6geno de p6ptidQ y un portador de 
proteina/polip6ptido que tiene uno o mAs grupos funcionales,activados, y una 
posterlor reacci6n del conjugado con un reactivo de coronaci6n, y a los conjugados 
asi obtenlidos. 



Elproblemapionteadoe-nestasol?icitud?,,ere-fierealati cesidaddeunm6todopara 
producir conjugados Inmunog6nIcos que no presenten c n su estructura ninqO grvpo 

-on el f funciohal activado c in de pregervar la funcionali-de d del’portador y permitir tina 
buena respuesta inmune. 

Para soluotionir este problerna t6cnico la Solicitud on es ?Udl - to P ropproionvi un mkodo 
para producir un conjugado inmunog6nio-o, que comp, - - nde la reac ci6n, entre. un. 
grupo reactivo dei un residuo de amino6cido del inmunogeno de pbptldo? y un 
porlador-de protefnalpolip6ptido que tiene uno o mfts grupos funcionalas attvados, y 
una Posterior roacci6n- del c- o-n-jugado con un rea?ctivo de coronaci6n y a los 
conjugados,asT. obtenidos. 

El objeto cle la solioitud definida an teriormente se clasfico en la IPC: MIK39/00, 
A61 KM385--’C07K. 

I De la sollcftud de Patente 

1. --Deap-p_i6n (artioulb ?Z$ D480) 

La descripoi6n resulta ser insufloiente para el Ampli to a Ar?Ahjce q ue bane el capft to 
re,vindicatodo. SI, bien es cierto que la destri pci6n i:ndica una gran lista do 
posibilidades tanto para la protofna portadora corno para at inmun6geno de p6ptido, 
tambien es tierto que solamente se dernostr6 respuesta inmune para unos 
donjugados espedfficos: CMRI 97-pepfido Ap ?qemplo I - portadores: CRM, rCSap) 

ORF2452, ORF 12- 241 ORF 1664 T367, T858 con peptido AP (ejemplo 8). -vt-o POT to taf 
c la divulgaQft inicial so onsidera insuficiente para fa ar?plia generalidad rec-lamacia. 

No hay evidencia t&cft ca sufIciento, par& asumir q ue el qi -6 d- - Ma? 0 So PUe f? todo recla d I r 11 
ejecutar de. iqual mamra ublizando Verentes protain -- s portador -as 0: Oerentes 
p6ptidos, -ni mucho- meno-s- eVidencria de que todwii conj g,a os recta u mados, 
provoquen la respuesta inmune deseada. 

e esta manera, la descn*pci6n presentada no cum coriol o d divulgaoi on requisit e 
completade-zoverdoal art. 28deta D s’6n486. 

3.2. ivindiceigione-S fartiOulb 30 D 486) 

Con"ouentemente-con of numeral ante h nor, my una in nlsfistenofa entrre It mato-ria 
divulgada y Is Materia re6famada. El Oltimlo capituto re vindicatorio present6do se 
considera una generalkaoi6n sin sUficiento sustentp on a descripci6n, 

En general, el capftulo reivindiQatorio incluYe M-61tiple- posibilidades que no 
to 

encuentran sUstentadat. Tat como -o dijo ya se no es ace taWe ponsar queol- m0odo 
reivindicado, se puOde ejecutar de 18 misma manera pa Pa bualquJor sisterns protaf t- a n 
portadora/p,&ptido inmunog6nico. Eft este mismo sentid reivin, toato Ocapftulo’ d’- do 
no as conoiso, puesto Oue no define especificamente"i I Oje to y el alcartoe d.6 la 
invenci6n.: 

En-foreivi-nd?icaci6apriti?-,ipal(reivindicaci6nl)sedE?erdefmir.espeofficamenta 
-te esenc fas carao - risticas Jales del m6todo, estas son as etapas del m4todo y los 

ar;§metros que def P inon dichas etapas. As! entonces, el solicits deber6 definir nte 
ararriente: la protefria portedora, el inmuno’geno de peptido, of o’divo de: res 

c-oronaci6n, a inactivad6n, el grupo fundonol derivable, el grupo resa-ivo del 
residuo de amino4cido del inmun6geno de p&ptido y las condiciones do ejecucft 
de [as atapas. 



c6pitulo relviridicatorio tampoco cumple con el- fvquisfto do claridad. La 
reivindicati6n I presenta un m,6todo do cuatro etapas, las cuales, no definen la 
forms de ejecutarlas. Las etapas-

a) introducir un grupo reactivo dentro de un residuo de amirvoAcido de un 
inmunogeno do p6 ptido 

b) derivar uno o mft grupos funcionales de una proteina portadora, para generar 
un,grupo funcional activadosobre ta prote1na port-adora 

c) reaccionar 6f inmUnogeno do p6ptido, do la otapa ?a) con una protefna 
portadora de la etapa b),_bgjq_ ione-sj2ara formg un. goigggdo, 

-tivo do d) adem6s, reaccionar of donjugado de la etapa c) con un re ac 
-ne-nentesobre 

ta protefna portadora, para generar un conjugado inmunog6nico,_ y preservar 
as! la funcionalidad del portador, demaniera que retenga su habilidad do 
surninistrar las respuestas inm unes doseadas Contra el inmunooeno dre 
p6ptido, que n o ocurrian de otra ma neras sin ei portador. 

Son etapas que resultan ser explicativas, pues no definen of m6todo mediante las 
cargeterfsticas t6onicas, esenciales do sus procesos individuales, en otras 
palabras, so estci contando qu6 sucedeen cada paso y no c,6mo se ejocu-ta cada 
paso. As! j?or ejehiplo la frase ’bajo- condiciones para formar un conjugado" no 
presenta ningpna caracterlstica t0cnipa, justamente esas- condiciones (ausente-s) 
-son las que definen el m6todo de inter6s. Do igual forma, las reivindicaciones 21, 
-22 23, 24 y 26, tam,poco definen claramente ef m6todo do -inter6s. Sirvase 
Modificar, 

in var funcional activiod6 re ent6 s e 16, La fraW- "pare.’ acti oualquier grupc, --man oobr 
protoina portaddra, para generar un tonjugado inmunoge nico, y pre-selver esf [a 
funcionefidad de/ portador, do Ma- nera que retenga su habilidad do suministrar las 
4 9-s tes inmune manogeno de pe r ’-pues s de seadas c-ontra el in ’ptidd, quo no ocufffen 
de otr a maneras sin elported&’presente,en las.reivindicacro- n-es 1, 8y 12, debe,.? 
ser rebrada debido a qUerhace referencia at res-ultado a alcanzar, to, cuaV.. . 
equivaldrfa a definir el problema td-cni6o a resolver y ef alcance de te(".. 
r I a66 -taporolsoilcita t s! ot eivndic - rt incluirla no-solo la sohici6n propijes n e n odas 
lasafternativas presentes o futuras que fleguon a ese resultado. So le aclara at 
solidtante que L ivind’ aciones deben definir la -invenc 6 por u as re rp n *,_s 
caracterfsticas esenciafes, estructurafes o funcionales., El resultado a alcanzar no 
es una caractorfstica t6cnica do ia invenoi,6n. 

Las’mOftiples posibilidades, presentadas en las reivindicaciones 2,4J, 9,11-13,. 
1 5A 7, 19-21 27, 31 y 32 se consideran gen e-railzavrones no sustentadas on la 
descripci6P. Por to tanto of solicft-ante 

_ berA firnitar at alcance do su invenci6n a 
do 

aqOelta materia Oe cual so present6 evidencia t6onica en el capitulo descriptivo. 

Por ultimo sfrvase refirar las. expresiones qua hacen referencia a marcat 
reg istradas, 

E n rosumen, of solicitante debe limitar of alcance do su invenci,6n y de-finir 
espe officamente of mbtodo. de interbs y su prQducto, mediante las caracterfsticas 
t6onicas esenciales que se encuentra enteramento sustentadas- an Is descripcift. 

De esta mane re, el ca ito -pituto reivindicatorio presentado no oumple con los requis 
estable cidos en of art. 30 do [a Decision 4W 



4. Determinael.6n del Estado do la Ucnica 

La fe6ha que se ha ten1do en cuent-a para determinar el eststdode la b?cnica esi 
fecha do presentaci6n do la solicitud do priondad: 17/12/2003 

Teniendo on cuenta la fecha iridioad6 se realiz6 ba bCsqued.a en el estado da, is 
t6cnica del documentos relacionados con la solicitud encontr6ridose.109 siguientes, 
documentos mAs relevAntes: 

Fecha de’ No Documento Tituto -PublicacOn 

DI WOOI/0804 Hepatitis C virus conjug tes 2001-12-13 

02 W093/15160 Dual carrier immunogenic coristruct 1993-08-19 

Antigenle conjugates of conserved f ippPolysaccha rides’ 3 EP0941738 1999-09-15 
01 gram negative bacteria, 

El solloMmte podri oonsultar Gi docurnentos cliMs �6611as  siguiente URL’s 

D I LIW�C- j d mA d e..Q s ga ce n a 
PAU EP 

lonD- Qot?!gmei R 
EF, 

DQU tP 

Ressumkg dejos docWmqnto§.ciL.ad_os, 

DI: Conju?ados complejos que com- prenden una proteina portadora y un p6pfido, 9 
inmunog6nioo capaz de inducir respuesta, in,mune (p6g 1, resumen). 

D2:. Constructo inmunog6nico portador dual quo irtensifica le eficaois de. 1.8t 
inmunizAci6n e!n animales y humanos (pAg 1, resurnen), 

D3: Conjugados antfg6nicos que comprenden uns, prote-Ins transportadora unida 
ment a ia p na gram negativa covalente e orci6n conservada de WS de, ina ?bacte 

pab5gena no ant6rica (pAg 1, resumen). 

S. AnAllisis do patentabilidad (artfoulo 14 D466) 

5. 1. Novedad (articulo 16 D486) 

La solicitud reelama on Is reivindicaaft I un m6todo are,produck un oonjugado p 
inmunog6nico el cual comprende las etapas do: 

a) introducir un grupp reactivo dentro de un res, duo de arnihoikoldo de un 
inmunogeno.de p6ptido 

b) derivar uno o m4s grupos funcionales de una prol:eIna portadora, para generar 
un grupo funcional activado sobre la proteina portadora 

c), reaccionar el inmunogeno de peptido, de la etapa a) con una protefna 
portadora dela etapa b), bajo condiciones pa a farmar un conjugado, erl 
donde el grupo reactivo del inmunog e ptido estc? enlazado 
covalentemente a[ prupo funcional activado so?re la proteina portadora, y 

d) ademAs, reaccionar el conjugado de la eta a C) con un reactivo do ’Icio 
coronaci6n, para inactivar cualqufer grupo fui at activado remanente sobre 

-var la prote.1na portadora, para generar un conjugad inmunop?nico, y preser 
asf la funcionalidad del portedor, do manera qu.., tenga Su habilidad de 



CaracterWeOs t6crileAs dol m6todo 
sollcitud. 
un do Para producir un conj gado 
lnmunog6nlc6:! of cual. comprende Is$ 
’etapas de: 

a) introducirl u n grupo roactivo Fentro 
de un residuo- do arninoikoido do un 
Inmunogono do p6ptido 

b. derivar ?uno 6 mAs grupos 
funclonales do una proteins 
portadora, pars generar un grupo 
funcional: activado sobre Is 
p?qtelna portadora-

a. reacolonar el lnmunogeno de, 
p6pfido, do I& Maps a) con una 
proteins portadora der la otapa b), 
bajo condfolones Para fortnar un 
conjugadoi en donde of grupo 
reactivo del inmtjnogeno de 
p6ptjdo estA enlazad.o 
covalenternento al grupo funolonal 
activado ?: sobre le proteins 

b. adem4s, reacclonar el conjugado 
do la etap’a c) con un reatfivo do 
coronacl6n, Para inactivar.. 
cuatquiergrupgt4n?qLonal.active-do 

Car "cilstkisT?cnioae #at rnaoao-

Mi6lodo pa?a FQZ un ?;nj6gado 
InMunog4nioo qwe corhpren0e, 
PAglna2,lfness26-36,,sjempfo2. 

;InF?UZW el pOptido deseado alcual 
se le introduce dliorentes 
arninotoidos quo oontlenen grup6s 
reactivos.. RkIna 6--pactina-8, Ifnea 6. 
Unlr una plur4lidad de’sttloi rea6fivos 
a una protefna portadora por medlo 
cle un agente cia reffoulacidn. 
PAgina 16, llneas 15-24, 

Rr los ?4iMs" i5rnulibgerrog do 
HCV a lot sltlos reactivos de Is 
protolna portadora. 

;so vos --que-Inactivar los sitlos; ? t!’�
.permanecen libres por modio do un 
procoso do "capping" con un reaotivo 
adoVad.o, Pagina I 14-11?qqs 4-11, 

C5aiictorlstl;i% t6onl?is del iW6�todo 
02 
W,b-t;do pars ?rodRr un conj,ugado 

En ? las pAgInas 28 y 20 so ifustra un 

eM P19 espsci?co’ $$I: 
Disponer do un poptido irmunogeno 
con grupos tiol librea reactivos. 

tizar li??roF?fna ports dora U;k 
en lot grupos amino con SIAP 

propionato y obtener 

Reacclonsi? W grupos tlql? IlGros del 
p6ptido Inmunogeno P74 con Is protofna 
portadora BSA-yodoamulads. 

Mtlr;;? InaCtim lot grupos 
yodosoetilo que no reaccionaron por 
medio de un proceso do "capping’ con 
MOML?20tanoli 



Catactd fst - t6cnica-s del ii?6-tqd- r icas 0 n ;toj m4todo aractarliticas-t6c Ic Cara-cteristicas t6cnicas del m6todo 
_6ofIcitud 

remanen to sobre la, prote(na 
porfadom. Ver p6,oina, 18, esquema gonerol de 




