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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucibn No. 35809 del 30 de mayo de 2014, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 patente de invencion a la creacion
denominada: “COMPOSICIONES INMUNOGENICAS PCV-2”, con fundamento en el
articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que
la invencién en estudio no cumplio con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 17 de julio de 2014 con
el No. 07-077615-A-00009-0000, encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA, INC., por intermedio de
apoderado, interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion, con
fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

En primer lugar, la recurrente presenta un nuevo capitulo reivindicatorio conformado
por 7 reivindicaciones. Frente a las modificaciones hechas en la reivindicacion 1, la
recurrente afirma que tienen soporte en la solicitud internacional original. Respecto a
las objeciones de claridad de la reivindicacion 5, la recurrente afirma que “dichos
términos se encuentran definidos de forma clara y precisa en la descripcion de la
presente solicitud y por lo tanto, el alcance del pliego reivindicatorio también se
encuentra claramente definido”. Y relacionado con las modificaciones en la
reivindicacion 7 la recurrente afirma que se han eliminado las referencias a un régimen
de administracion.

Con respecto al documento D1 empleado en el andlisis de nivel inventivo, la recurrente
afirma que “en D1 no existe ensefianza o sugerencia alguna en relacion con un vector
virico baculovirus recombinante o un virus PRRS”. Agrega que el documento D1 se
refiere a un campo técnico diferente al de la presente invencion puesto que “...a
diferencia de la presente solicitud, en los ejemplos de D1 Unicamente se usa 0O
menciona un virus (in vivo) atenuado de viruela recombinante (ALVAC) que contiene el
PCV2 ORF2 y ORF1 insertado en le locus C6 de ALVAC”. La recurrente resalta que
“...la diferencia entre las vacunas de vectores de virus recombinantes de D1 y la
subunidad de vacunas de la presente invencion es fundamental en comparacion con el
uso de virus vivo atenuado, que generalmente tiene la ventaja de una ventaja superior
pero la desventaja de que puede cambiar o mutar (...), la ventaja de una vacuna de
subunidad es que se basa en una (0 mas) proteina(s) que no es(son) capaz(capaces)
de replicar o mutar. Ademas, debido a que las vacunas de subunidades contienen solo
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el antigeno esencial (...) y no todas las otras moléculas que componen el microbio
(...), las posibilidades de reacciones adversas a la vacuna son menores”.

Sumado a lo anterior, la recurrente sefiala que se considera un efecto técnico
inesperado de la presente invencion que la composicidbn inmunogénica permita una
proteccion exitosa en contra de la infeccion PCV2 en una sola dosis, ya que las
vacunas de subunidades por lo general requieren de al menos dos dosis. En contraste,
en el documento D1 se da a conocer una primera vacunacion y un refuerzo. La
recurrente resalta que “no se esta reclamando el régimen de administracion como tal,
sino que se esta argumentado que la composicion reclamada permite, mediante un
régimen de administracion dado, efectos técnicos ventajosos sobre el arte previo.”.

Por otra parte, con respecto al documento D2, la recurrente afirma que dicho
documento no ensefa ni sugiere las secuencias SEQ ID NO: 4 o SEQ ID NO: 6, pues
sOlo se refiere a la caracterizacion genética de PCV2. Ademas, tampoco menciona
proteinas expresadas de forma recombinante. En consecuencia, la recurrente afirma
gue a partir de los documentos D1 y D2 seleccionados por este Despacho, “no se
derivaria de manera obvia o evidente la materia de la invencion objeto de proteccion y
recitada en el nuevo pliego reivindicatorio, toda vez que dichos documentos no
enseflan ni sugieren como un todo las caracteristicas técnicas esenciales de la
reivindicacion 1”. Adicionalmente, la recurrente expresa que el efecto técnico que
provee la materia reivindicada se demuestra particularmente con el ejemplo 1, tabla 1.
Y que por el hecho de que la reivindicacion 1 sea inventiva, sus reivindicaciones
dependientes también lo son debido a la dependencia de éstas.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primer lugar, se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio presentado por la
recurrente, puesto que no amplia el objeto divulgado en la solicitud inicial.

De la revisibn del procedimiento adelantado en este caso se advierte que,
efectivamente, ni el documento D1 ni el documento D2 divulgan o sugieren el uso de
vectores de baculovirus como sistemas de expresion de la proteina de capside del
virus PCV2. Sin embargo, vale la pena anotar que el documento D1 da a conocer las
secuencias anotadas en Genbank (NCBI) de la proteina ORF2 del circovirus porcino
tipo 2 (PCV2) (Col. 2 In. 24-28), las cuales son 99% idénticas a las secuencias
reclamadas en la reivindicacién 1 de la presente solicitud. Ademas, dicho documento
sugiere la realizacibn de composiciones con secuencias heterdlogas de ADN que
codifiquen para proteinas antigénicas, derivadas de ORF2 de PCV2, las cuales, una
vez administradas en un sujeto, son capaces de inducir una respuesta inmunolégica
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especifica a un antigeno (Col. 4 In. 31-35). Por consiguiente, los cambios en las
secuencias recombinantes reclamadas, habian sido sugeridas en el documento D1.

Respecto al documento D2, si bien es cierto que da a conocer diferentes secuencias
de cepas del virus PCV2, éste no revela secuencias recombinantes ni sugiere o motiva
la produccién de composiciones inmunogénicas.

Por otra parte, la reivindicacion 7 aunque esté encabezada como kit, no cumple con los
criterios definidos para la caracterizacion de éste puesto que un kit-de-partes debe
estar caracterizado por una preparacion farmacéutica o medicamento A y una
preparacion farmacéutica o medicamento B indicandose las cantidades o proporciones
definidas de ambas preparaciones, donde tales componentes forman una unidad
funcional (combinacion verdadera) dirigida a un Unico propoésito con efecto sinérgico.
Sin embargo, no existe sustento para un kit de partes pues en la descripcion sélo se
hace referencia a la administracion de INGELVAC® PRRS MLV en el dia 46, luego de
la administraciéon de vacunas PCV2 en el dia cero. Por consiguiente, aunque en la
descripcidon no se haga mencion de un régimen de administracion, el sustento en la
descripcion solo esta dirigido a un régimen de administracion con el fin de incrementar
la virulencia de PCV2 (Folio 103).

Por lo demas encuentra la Oficina que si bien el documento D2 no resulta relevante
para afectar la patentabilidad, existen otros documentos en el estado de la técnica que
eventualmente podrian llegar a afectar los requisitos de patentabilidad de la materia
que ahora se reivindica como por ejemplo Nawagitgul et al*. publicado en septiembre
de 2000, el cual divulga materia cercana a la invencién de la solicitud, por lo tanto, es
pertinente realizar un nuevo examen de fondo.

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la
decision impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direcciébn de Nuevas
Creaciones de esta Superintendencia, con el proposito de que se practique un nuevo
estudio de patentabilidad.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucién No. 35809 del
30 de mayo de 2014, por medio de la cual se deneg6 una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la direccion de nuevas Creaciones con
el fin de efectuar nuevo examen de patentabilidad y hacer el correspondiente traslado
al solicitante.

! Nawagitgul et al. (2000). Open reading frame 2 of porcine circovirus type 2 encodes a major capsid
protein. J. Gen. Virol. 81(9): 2281-2287. En linea: http://vir.sgmjournals.org/content/81/9/2281.long
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ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA, INC., advirtiéendole que contra ella no

procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jun 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ , cavelier@cavelier.com
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