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Referencia: Expediente No. 08.125.423A
Solicitud de Patente de Invencion titulada: "Formulaciones que estabilizen

una composicion de proteina de N. Meningitidis 2086"

Solicitante: Wyeth

RECURSO DE REPOSICION

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado segun
aparece al pie de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad Wyeth, domiciliada
en 5 Giralda TFarms, Madison, NJ 07940, [stados Unidos de América, presento
oportunamente ¢l siguiente recurso de reposicion en contra de la Resolucion 79563 de fecha
30 de septiembre de 2015, notificado por listado unico de notificacion de propiedad
industrial fijado ¢l 6 de octubre de 2015, con el propésito de que se revoque la mencionada

resolucion.
1. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion 79563 de fecha 30 de septiembre de 2015, v en su lugar, se

conceda el privilegio de patente de invencion para la reivindicacion 1.
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2. ANTECEDENTES

21 Mediante escrito radicado el 5 de octubre de 2012, se presentd una solic’tud

divisional a la cual se le adjudico el niimero PCT/08-125 423A.

22, La mencionada solicitud se presentd como una divisional de la solicitud Nam.
08.125.423, la cual fue publicada en la Gaceta de la Propicdad Industrial Nam. 613 el 19 de
febrero de 2010, sin que se hubiera presentado oposicion por parte de terceros. La solicitud
parental 08.125.423 se otorgd mediante resolucion Nam. 1772 del 28 de enero de 2013,

2.3 Mediante Oficio Nam. 2050 notificado por fijacion en lista el 3 de marzo de 2015,
la Division de Nuevas Creaciones, emitio el examen de fondo para la solicitud div sionél
Nim. 08.125.423 A, el dia 3 de marzo de 2015, en el cual se objetd los requisitos de
claridad, unidad de invencion, la novedad de las reivindicaciones 1-5, 7-18, con fundamento
en las ensefianzas contenidas en el documento CO07-1176835 (D1'), el nivel inventivo de las
reivindicaciones 6 y 19-24 con fundamento en las enseianzas contenidas en el documento
WO2003009869 (D2%), y el nivel inventivo de las reivindicaciones 21-24 con fundamento en

e . ' 23
las ensenanzas contenidas en el documento Fletcher ef al. (D3).

2.4 Este requerimiento fue oportunamente atendido por medio del memorial radicado el
dia 14 de julio de 2015, en el cual se presentaron argumentos que soportan la claridad de la
solicitud, se limitd la solicitud al grupo inventivo 7 con un pliego reivindicatorio que
comprende solo una reivindicacion, y se presentaron argumentos en favor de la rovedad y

del nivel inventivo de la solicitud divisional.

2.5 Por medio de la resolucion 79563 del 30 de septiembre de 2015 se deniega patents

de invencion para la solicitud divisional 08.125.423A sobre la base de que:

“El documento D2 (WO2003009869) divulga la aplicacion del amimodcido histidine para
mejorar la estabilidad de vacunas que comprenden una sal de aluminio, en las cuales el

antigeno en la vacuna puede ser una proteina o sacarido de N. meningitis (Resurien).

i i, £if 3 s i : i j
'Composicion conjugada de polisacarido-proteina neumococica multivalente”

"Vaccines adjuvants and histidine"
* "Vaccine Potential of the Neisseria meningitidis 2086 Lipoprotein"
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LI documento D3 (Fletcher et al. Infect Imm. Vol 72 (4): Pag. 2088-2100 da a conocer un
nuevo antigeno que induce anticuerpos bactericidas con reactividad cruzada contra uaa
serie  de  cepas  de  Neisseria  meningifis. Fste  antigeno, wna  lipoproteina  de
aproximadamente 28 kDa llamada LP2086, se observé primero dentro de una mezcla
compleja de proteas solubles de membrana externa y se obtuvo después de wna serie de

fraccionamiento, purificacion de proteinas, y proteomica (Pag. 2088, Reswumen),

Segiin lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: "Se considerara que unca invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versadea en la materia
téenica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de

manera evidente del estado de la téenica”,

En el presente caso, la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: "Una formulacion que estabiliza una
composicion de proteina de N. meningitidis 2056, la formulacion comprende (i) una
solucion salina tamponada de pH, en donde el tampdn tiene un pKa de 3.5 a 7.5, en aonde
la solucion tiene un pll de 6.0 (ii) wn polisorbato 80 y (iii) una proteina de N. meningitidis
2086, en donde la formulacion comprende ademds, fosfato de aluminio como adyuvante”

(Ver pagina 9 del radicado N° 08-125423-A-00008-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion I, y las reveladas ¢n los

documentos D2 v D3 que representan el esiado de la téenica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales

b2

o3

Formulacion que comprende

Compasic:ones que
comprenden: (Pig. 14, Ej. 8);

Vaeouna contra M, meningiidis
{Pag. 2089, Col 1, lineas 26-
28)

solucién salina lamponada de
pH, en donde &l tampon tene
un pKa te 3.5 a 7.5, en donde
Ia solutidn tiene un pH de 8.0

palisaroato 80

Amorliguador ¢e histdina
El pH de la composicon 56
mantiene estable en 7.15=0.05
(Pdg. 15, nea &)

Mo se menciona

0.0055%: de Tween 80

protaina de N, meningitidis
2085

HNao se menciona

Conjugardes de oigosacandos
capsilares de (Reivindicacion
3)

Lipoproteina recombinante de

N. meningitidis, rLP2086 (Pag.

2092, Col, 1, Mouse
immunzagson)

fosfato te aluminio

Una sal de aluminig [Pag. 21,
Reingicacion 1),
|.a sal de aluming puerde ser

un tosfato (Henmdicacion 8)

Q35-21(Pag. 2092, Col, 1,
Mouse immunization)
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Ll documento D2 se considera el estado de la téenica s cercano a la invencior reclemada
en la reivindicacion 1 porque da a conocer una composicion que comprende un antigeno
seleccionado de un grupo que incluyve proteias N. meningitidis, histidina y una sal dz
aluminio (Pag. 21, reivindicaciones 1, 3). Dinde dicha formulacion presenta un pIl entre 9
v 7 (reivindicacion 14) y la sal de aluminio es un fosfato (Reivindicacion §). El documento
D2 ilustra formulaciones en las que la formulacion presenta un plf de 6.0 (Pag. 11, linea
11) y sefiala que dicha formulacion puede incluir detergentes tales como Tween 80 (Pag. 5,

lineas 14-13).

La diferencia entre la composicion reclamada en la solicitud con respecto a la composicion
divilgada en el documento D2 consiste en la naturaleza del antigeno, puesto que en la
reivindicacion 1 este corresponde a la lipoproteina N. meningitidis 2086, mientras que el

documento D2 no menciona una proteina particular.

El efecto logrado por el hecho de incluir la proteina N. meningitidis 2036, es que la

Jormulacion innumogénica se hace especifica para dicho antigeno,

Por lo tanto, el problema (éenico objetivo a resolver consiste en como  obtener
Sformulaciones inmumogénicas que comprenden la lipoproteina N. meningitidis 2086 con

estahilidad mejorada.

Sin embargo, el documento D3 divulga la aplicacion del antigeno LP2056 de N
meningitidis como un potencial antigeno para la preparacion de vacunas (Pag. 2089, Cel. 1,
lineas 26-28), y también divulga fornulaciones del antigeno LP2086 recomlinante y OS-21

como adyuvante (Pdag. 2092, Col. 1. Mouse immunization),

Por lo tanto, para wna persona normalmente versada en la materia, corocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D2 v D3, sin ningiin esfuerzo, modificaria la
composicion del documento D2, incluvendo el antigeno LP2086 de N. meningiticis en una
composicion tal y como lo sugiere el documento D3, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1. En consecuencia, la solucién propuesta por la solicitante se considera

aohvie.

Fn consecuencia la reivindicacion 1 carece de nivel inventivo en vista de lc enseiiado en los

documentos D2 y D3,
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Frente a las objeciones sobre el nivel inventivo de la solicitud, la solicitante afirma que los
documentos D1 v D3 no afectan ¢l nivel inventivo de la solicitud, dado que 20 es derivable

de las ensenanzas de dichos docimentos.

Al respecto esta Oficina ratifica que, teniendo en cuenta que el documento D2 divalga una
composicion que comprende un antigeno (tal como proteinas de N. meningiticlis), Fistidina y
Josfato de aluminio que presenta wn pll entre 6y 7 (reivindicaciones 1,3, 8 y 14), y que el
documento D3 divulga la aplicacion de la lipoproteina LP208S6 de N. meaingitidis en la
preparacion de vacunas (Pag. 2089, Col. 1, lineas 26-28), la materia reclamada por la

solicitud es obvia, y la afirmacion de la solicitante carece de fundamento.

Por otra parte, la solicitante lHanma la atencion sobre los resultados mostrados en el ejemplo
3 de la solicitud, manifestando que estos muestran que la aglutinacion del artigeno al
Josfato de aluminio en las formulaciones reclamadas es superior a la obtenida con otras
Jormulaciones, y concluvendo que no hay sugerencia en los documentos citados ¢ cerca de

este efecto, por lo que considera que la materia reclamacda es inventiva sobre el arie previo.

A este respecto, esta Oficina considera pertinente aclarar que el documento D2 si hace
referencia a la adsorcion de los antigenos en la sal de aluminio usada como cdyuvante,
encontrando wuna adsorcion entre 93-100% (Pa.gs. 11-14. If. 2-9), por lo que la persona
normalmente versada en la materia no consideraria que los datos mostrados en la tapla 8
del ejemplo 3 de la solicitud en la que se observan porcentajes de aglutinacion con AIPO4
entre el 68 y el 100% (Pda.gs. 78-79), como inesperados o sorprendentes por lo que se

considera que la materia reclamacda por la solicitud carece de nivel inventivo”.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

3.1 Objeto de la invencion
Antes de entrar a discutir la patentabilidad de la presente invencion, considero importante
sefialar que el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud divisional, conformado por |

reivindicacion se encuentra dirigida a proteger:

"Una formulacion que estabiliza una composicion de proteina de N. menivgitidis 2056, la
Sformulacion comprende (i) wna solucion salina tamponaca de pll, en donde el tampon tiene

un pKa de 3,5 a 7,5, en donde la solucion salina tamponada de pH tiene un pI de 6.0, (ii)
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un polisorbato 80 y (iii) una proteina de N. meningitidis 2086, en donde la formulacion

comprende ademds, fosfato de aluminio como advuvante”.

Tal como se demostrd durante el tramite, la formulacion de la presente invencion no
solamente es novedosa con respecto al arte previo, tal como lo ha reconocido su Despacho

sino que también cumple con el requisito de nivel inventivo,

De esta manera, habiendo establecido qué es lo que se desea proteger con la presente
solicitud, me permito presentar los argumentos que sustentan mi solicitud de revocacion de

la mencionada Resolucion:
32 El requisito de nivel inventivo

Su Despacho ha reconocido la novedad de la presente solicitud por lo tanto, el requisito a

debatir es el nivel inventivo.

[l nivel inventivo de una solicitud se encuentra definido en el Articulo 18 de la Decision 436
y se establece cuando “si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
téenica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de

manera evidente del estacdo de la téenica”.

Contrario a lo que plantea su Despacho los documentos D2 (WO2003009869) y D3
(Fletcher et al. Infect Immun. Vol 72 (4) pag. 2088-2100) del arte previo citado no afectan
el nivel inventivo de la presente solicitud por cuanto no es posible derivar la presznte

invencion a partir de las ensefianzas presentadas en dichos documentos.

Respetuosamente mi representada considera que el examinador estd totalmente equivocado
cuando afirma que una persona normalmente versada en la materia modificaria la

composicion del documento D2 para incluir el antigeno del documento D3.
I:] documento D2 no menciona ni sugiere que la formulacion de la reivindicacion 1 (que

incluye un pH de 6.0) permita una excelente aglutinacion al adyuvante fosfato de aluminio

(tal como se muestra en el ejemplo S/tabla 8 de la presente solicitud divisional).

6
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No existe nada en el arte previo con respecto a esta caracteristica inesperada y sorprendente,

por lo tanto, los argumentos del examinador no tienen sustento.

Las condiciones muy especificas de la reivindicacion | permite una excelente aglutinacion
de la proteina de N. meningitidis 2086 con el adyuvante fosfato de aluminio y esta
caracteristica no se revela ni se sugicre en el arte previo.

Por lo tanto, la formulacion de la reivindicacion | es inventiva.

I’s cierto que el documento D2 revela buena absorcion en algunas condiciones para otros

antigenos totalmente sin ninguna relacion (por favor, ver ejemplos 2-9 del documento D2)

y en condiciones fisicoquimicas muy diferentes v para otros adyuvantes (hidroxido de

aluminio y no fosfato de aluminio como en la presente reivindicacion 1).

Por lo tanto, a partir de las ensefianzas del documento D2, la persona normalmente versada
en la materia tendria que modificar el antigeno. las condiciones fisicnquimicas y el

adyuvante....para llegar a la formulacion reclamada en esta divisional.

No existe ninguna motivacion cn ¢l arte previo para cfectuar estas modificaciones. Ln
particular, no existe nada en el documento D3 que dirija a la persona normalmente vessada

en la materia a la composicion reclamada.

Por consiguiente, no es correcto ¢l analisis de nivel inventivo efectuado por el examinador
en el cual concluye que una persona normalmente versada en la materia conocecora de los
conceptos divulgados en los documentos D2 y D3, sin ningin esfuerzo, mocificaria la
composicion del documento D2, para incluir el antigeno de D3, ya que como se explico
anteriormente a partir de las enseianzas del documento D2, la persona normalmente versada

en la materia tendria que modificar:
- el antigeno,
- las condiciones [1sicoquimicas v

- el advuvante

para llegar a la formulacion reclamada en esta divisional.
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Y en el documento D3 no existe nada que lleve a la persona medianamente experta a la
formulacion que estabiliza una composicion de proteina de N. meningitides 2086 tal como se

reclama en la presente solicitud.

Al demostrarse que la Resolucion 79563 del 30 de Septiembre de 2015 fue emitida con base
en un andlisis erréneo para el requisito de nivel inventivo solicito de manera respetuosa que
se revoque la Resolucion 79563 y en su lugar se acepten los argumentos que demuestran
que la formulacion que estabiliza una composicion de proteina de N. meningiticis 2086
posee nivel inventivo con relacion a los documentos D2 y D3 y por consiguiente se otorgue
el titulo de patente a la invencion “Formulaciones que estabilizan una composcion de

proteina de N. meningitidis 20867,
4. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Avenida 82 No. 10-62 Piso 6 de la

ciudad de Bogota, D.C.

Atentamente,

/

ALVARO CORREA ORDONEZ
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