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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

rResoLucion No: 50129
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-100763

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 05 de octubre
de 2006, con el N° 06-100763-00000-0000, por la sociedad PFIZER PRODUCTS INC.,
a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencién
titulada “EMULSIONES DE ACEITE EN AGUA MICROFLUIDIZADAS Y
COMPOSICIONES DE LAS VACUNAS", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/IB2005/000804 del 24 de marzo de 2005.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 587 del 18 de enero de 2008, sin que se hubieran presentado oposiciones
por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19441 y notificado por
fijacion en lista el 15 de diciembre de 2011 se requirio a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 224 a 228
del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que e} solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 06-100763-00007-0000
del 25 de abrii de 2012, respondid oportunamente el requerimiento formulado.
Posteriormente, mediante escrito de fecha 27 de junio de 2012 radicado bajo el N° 06-
100763-00008-0000, el solicitante presenta nuevas reivindicaciones 1 a 6 (folic 247) para
gue sean tenidas en cuenta al momento de realizar el examen definitivo de la solicitud. Se
acepta este Ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoguiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 6 contenidas en el folio 247, no cumplen con el
requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencion.

El objeto de la invencién consiste en la necesidad de obtener una mezcla de
adyuvantes para composiciones de vacuna que presenten buena capacidad
inmunogeénica, sean seguras y estables. Para resolver este problema técnico, la
solicitud estudiada proporciona una composicion adyuvante y vacunas que comprenden
un glucdsido de saponina y un esterol para formar emulsiones submicrométricas de
aceite en agua que contienen un antigeno, en las que las micelas se encuentran en
forma helicoidal.

6.2 Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 05 de abril de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

) ' Fecha de
- Item Documento Titulo Publicacién
D1 WO9633739 ;/tzcr:g:nes containing saponin and a , 31 octubre 1996
D2 US20030095974 Qil in  water emulsions  containing | 22 mayo 2003
saponins
Vaccine for respiratory and reproductive | 04 marzo 2004
D3 ; W02004917990 system infections in cattle

D1' divulga una vacuna que comprende un antigeno, una fraccién inmunolégicamente
activa de saponina y un esterol de preferencia el colesterol (Resumen, Pags. 1 a 8,
reivindicaciones).

D2? divulga una formulacién adyuvante para vacunas que comprende una emulsién
aceite en agua combinada con una saponina y un esterol (Resumen, Pags. 1 a 4,
reivindicaciones).

D3® divulga composiciones inmunogénicas que comprenden la combinacion de un
agente viral, un antigeno, un adyuvante} y un vehiculo veterinariamente aceptable (Fls.

1URL:hitp:fiworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&adjacent=true&locale=en_gh&FT=D&dale=19961031&CC=WO&ANR=9633739A1&KC=A1

2URL:http:fiworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODQC&!I=0&adjacent=true&locale=en_gb&FT=D&date=200305224CC=US&NR=2003095974A1&KC=A1
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222, 223, Pags. 44 vy 45, reivindicaciones).
6.3. Novedad.
Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencion se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la
técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utiizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de
la fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida”.

En el presente caso, la composicion adyuvante reclamada en la solicitud no es nueva,
teniendo en cuenta que, |a reivindicacion 1 esta referida a: "una composicion adyuvante
que comprende un glicésido de saponina que es Quil A y un esterol que es colesterol,
en donde en la formulacion de dicha composicion adyuvante, ef colesterol se afiade al
Quil A y ademés en donde el Quil A y el colesterol se asocian entre si para formar
complejos en forma de micelas helicoidales.” (Fl. 247).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en D1 y
D2 que representa el estado de la técnica;

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la
Técnica:

D2

‘ Caracteristicas esenciales D1

1 Composicién adyuvante Composicién base Composicitn base

i Glucésido de saponina

Fraccion inmunoldgicamente
i activa de saponina (QS521)

Fraccién inmuncldgicamente
activa de saponina (Quii-A)

| Esterol (colesterol) Esterol (colesterol)

S —

'L Unesterot

Novedad frente a D1

Las caracteristicas esenciales de la composicibn de vacuna reclamada en la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una
composicion de base para la elaboracion de vacunas que comprende una fraccién

3URL:http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/hiblio?

DB=EPODOC&II=0&adjacent=true&locale=en_gh&FT=D&date=20040304&CC=WO&NR=2004017990A1&KC=A1
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inmunoldgicamente activa de saponina (glucésido de saponina) que corresponde a
QS21 que es un derivado de Quil A (Resumen, Pag. 1, linea 10 y 31) y un esterol de
preferencia el colesterol (Resumen, Pag. 1, linea 20 y 31 a 33) en un vehiculo
farmacéuticamente aceptable que comprende una emulsién aceite en agua en donde el
componente oleoso del vehiculo corresponde a un aceite ne metabolizable y donde
dicha emulsion se caracteriza por ser una micro-emulsién en forma de liposoma con un
tamafio de particula menor a 1nm (Pag. 2, linea 34 a 38, Pag. 6, linea 16).

De igual manera el documento D1 hace referencia a un procedimiento de preparacion
de la composicion de vacuna {Pag. 6, ejemplo 1.1), en donde se tienen en cuenta, de
manera especial, la combinacion entre el esterol y el glicdsido de saponina y se
establece que la presencia conjunta e inicial entre el colesterol y el QS21 forma
liposomas o0 micelas estables que pueden permanecer en suspensién por mas tiempo
(Pag. 7, lineas 10 a 20) y dicha mezcla o asociacion produce la estabilizacion de los
glicésidos de saponina {Pag. 8, lineas 1 a 10} lo que conlleva una menor
reactogenicidad (Pag. 8, linea 20 a 25).

Adicionalmente, D1 establece que la mezcla del antigeno que conforma la vacuna
(Resumen, Pag. 1, linea 25; Pag. 3, linea 1 a 2; reivindicacion 1 y 6), se hace luego de
mezclar el colesterol con el tensoactivo (Pag. 12, linea 3 a 10), donde dicho antigeno
esta mezclado pero no integrado en las micelas o liposomas generados por
microemulsién (Pag. 6, linea 8 a 19).

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divuigado en el documento
D1. Asimismo, las reivindicaciones dependientes 2 a 5 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera gue no son nuevas.

Novedad frente a D2

Las caracteristicas esenciales de la composicibn de vacuna reclamada en la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D2, el cual da a
conocer una composicion de adyuvante que comprende una fraccion
inmunoliégicamente activa de saponina que corresponde a Quil-A o un derivado de esta
como QS21 (Pag. 1, parrafo 005; Pag. 13, reivindicacién 1 y 4), un esterol como
colesterol (Pag. 3, parrafo 0023 y 00286; reivindicacién 5 a 7). Dichos componentes se
incluyen en un vehiculo que comprende una emulsiébn submicronizada de aceite en
agua (Pag. 4, parrafo 0029) con un tamafio de gota de 1 micrometro (Pag. 1,
reivindicacidn 17) y dicha mezcla o asociacién entre la fraccién de saponina y el esterol
produce la estabilizacién de los primeros (Pag. 3, parrafo 0023) lo que conlleva una
menor reactogenicidad.
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Dicha composicién es apta para la elaboracién de vacunas, las cuales ademas de la
composicién adyuvante contienen un antigeno de naturaleza tanto bacteriana como
viral (Pag. 2, parrafo 0014, reivindicacion 13)

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D1. Por otro lado, las reivindicaciones dependientes 2 a 5 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no sen nuevas.

En el presente caso, la vacuna reclamada en la solicitud no tiene novedad, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 6 se refiere a: “La vacuna de la reivindicacion 5, en donde
dicho antigeno viral comprende un antigeno del virus de la diarrea viral bovina (VDVB)
del tipo 1 o tipo 2" (folio 247).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 6, y las reveladas en el
documento D3, que representa el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales | D3 l
:

* Vacuna

| Vacuna

"Glucdsido de saponina (QUil-A/GPI-0100)

!"Glhcé_siﬁdﬁz saponina

Un esterol 7 Esterol (Colesterol)

Un antigeno que comprende: BVDV tipo | 6

Un antigeno (virus de la diarrea viral

bovina) M
!

Las caracteristicas esenciales de la vacuna reclamada en la reivindicacién 6 habian
sido divulgadas previamente en el documento D3, el cual divulga composiciones
inmunogénicas y vacunas que comprenden la combinacién de: b) un antigeno de BVDV
tipo | 6 tipo Il (Fl. 223, Pag. 44, reivindicaciones 1 y 4; Pag. 45, reivindicacion 12); ¢} un
adyuvante seleccionado entre glucésidos de saponina o sus derivados (Quil-A/GPI-
0100), colesterol (Fl. 223, Pag. 44, reivindicacion 2), asi como un componente
denominado AMPHIGEN®, (FI. 222, Pag. 11, linea 12 a 22) el cual, es el mismo
utilizado en la presente invencién (Ejemplo 20} y d) un vehiculo veterinariamente
aceptable que involucra emulsiones aceite en agua microfluidizadas (FI. 222, Pag. 11,
linea 22).

En consecuencia, la reivindicacion 6 no es nueva segun o divulgado en el documento
D3.

De otro lado, es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, la
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formacién de complejos en forma de micelas helicoidales no puede considerarse como
una caracteristica técnica esencial de la composicidn, puesto que esta conformacion
helicoidal esta dada no s6lo por las caracteristicas fisicoquimicas de los componentes
de la composicion, sino por el proceso de elaboracién de dicha composicién. Por lo
anterior, este despacho reitera que esta caracteristica corresponde a un resultado a
alcanzar puesto gue dicha conformacion u organizacién en forma de micela helicoidal
se obtiene luego de hacer la respectiva transformacion de los componentes mediante
un procesc de mezclado, microfluidizacion vy filtracion (Ejemplo 20 y 21) y no solo se
debe a las caracteristicas lipofilicas o hidrofilicas de los componentes como pretende
establecerlo el solicitante.

De igual manera, el hecho que no se establezcan las proporciones especificas (0
rangos) en que estan cada uno de los componentes dentro de la composicién
adyuvante, no diferencia las composiciones reclamadas de las divulgadas en el estado
de la técnica, lo cual, lleva a la conclusién que cualquier proporcidn, cantidad y/o
relacion peso/peso o volumen/volumen de los componentes resuelve el problema
técnico planteado como es que las composiciones presenten buena capacidad
inmunogénica, sean seguras y estables.

Por Uitimo, se aclara al solicitante que de acuerdo con el capitulo descriptivo, solo
influyen en la formacion de las micelas helicoidales los procesos de mezclado (orden de
adicion de los componentes) y microfluidizacion (ejemplos 20, 21). Por tal razén,
solamente mediante la caracterizacion del proceso de elaboracion de dichas
composiciones, se puede establecer como el glicosido de saponina y el esterol
(colesterol) se asocian entre si para formar complejos en forma de micelas helicoidales
y de esta manera lograr composiciones estables, seguras, etc.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtdan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
"EMULSIONES DE ACEITE EN AGUA MICROFLUIDIZADAS Y COMPOSICIONES DE
LAS VACUNAS". '

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor Carlos
R. Olarte en su calidad de apoderado de PFIZER PRODUCTS INC., o a quien haga sus
veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso
de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes
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aella. ) ]
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 24 Ago 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{

JOSE MIGUEL DE LAJCALEE RESTREPO

Doctor
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA
office @olartermoure.com

Elaboré: Ana Delia Pinzon Garcia *

Revisd: Consuelo Leguizamon Leguizamon ¥
Reviso: Andres Casas Santofimio

Revisd: Jesus Fernel Garcia Garcia ¥
Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez *
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