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SUPERINTENDENTE DE 1I’JDUSTRIA V COMERCIC 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Re: P1.-GLAx0SMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.-Solicitud de Patente 

de Invención en Ease  National PIT rjara "VACUNA CONTRA HPVL6 

V HPV1S V AL MENOS OTRO ripo DE VPH SELECCIONADO DE 

VPH 31, 45 0 52.-CIpse A61K 39/12.-ExDediente nimerO 06-

120.701. -

Me ref ero a mi memorial de 2 de Abril de 2007. 

2. De conforniidad con lo dispuesto en el Articulo 5.2.12 de Ia Circular 

Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del plazQ de sels meses 

contacts desde Is fecha de In publicación de Ia solicitud an Is Gacei de la 

propiedad Industrial n5mero 563 de Th de Diciembre de 2007, soIitto a ese 

Despacho proceder a r-ealizar el examen de patentabilidad de Is presents 

4 inverl 

3. Par otro late, atentamente me permito manifestar a usted quo an el 

extracto de Is solicitud arnica nornbrada, publicado an la Gaceta de Is Propiedad 

Industrial nLmero 583 de 18 de Diciembre de 2007, pâgina 77,  la feel do Ia 

publicación international aparece publicada an forms eqLAvocada, Ia recha de Is 

publicación internacional correcta as 29 de Diciebflbre de 2005, coma SC Indian 

an el petitorio y el extracta de In solicitud. 

4. En vista de In anterior: muy coniedidamente solicito a LJsted qua Pas 

aclaraciones correspondientes Sean incluidas an In Fe de Erratas de la proxima 

Gaceta de Is Propiedad Industrial. 
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5. Me permito recorder a usted, que tal coma Se informo en el Pentoria de la 

invención,  la presente solic[tud corresponde a Capitulo II. 

6. Anexo me perniito presenter recjbo nimero 08-45.194, expedido per la 

Superinteridencia de Industria y Comercio, que acredita el page de la tasa que 

dicho examen causa. 

7. Ruego a usted tomar atenta note de Ia anterior y proceder de conformidad. 

Sailor Superintendente, 

ç3?. S CIA LLOR DA 

T.P. 53.215 



su!I IN:NUI !JcI U! INu!;IF;.A V 

ull  

O. 06120701 00003.0 Fe!:!]d 2!!;tl. i(399s 
XQUNU! CRc;!QJ: 

SUPER tilE 1:EaC I A N I N [ISlE IA CI! [ISP!: I 

PELIBO arOIAL SE CAJ as - 
j!NiC SE 

1150 24!.0 SWWL! CIJCIAIA EIH0 

a Sb S. !;O.S5!Cb0N SAfl DE BosIr; "CET 27bUES 2E 

� ��: 
C 0 2 £ PI C ctuc 

- � 
� 4 REi!T Ill ::[iE&rr; i[]IAL ckcEpr!:. 

� � ’I Pi3ULIIITLIE9 4 PTO UP 11 ECIMEN SE aA1EtIrI:L: 

I. �� i;rAI oo00 

’IE7 ML PESOS 

H 
SE SF POE IS 

Arcilli SE baA OPLTSSI AL ELPEE-SENIE th.  



r 

U 

JOSE LLOREOA CAMACHO & CO. 
ASOGAOOS 

CIlIS 72 No. 5.63 Po 5 DW.s. 0  ocAsawnuo Fn 6691Ol 

aOPERINYENDENCIA 0� INDUSTRIA V o’ERCIO 

Seæor 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V 
( 

F.c09: WI 1.01-19 fl:144 Pop, 2O2 Via MJEVASCR 
T.  11 PATENrBVIP En: 319 rASENAOOP4ALII 
4o 3) COMUiJICACIt FS: 

DIVISION DE NUEVAS CREACrONES 

w .�4 tl !_tA4-1 tuna.. ) (.1 .IO (t i3ua1(1 

I. Me reflero a mi memorial de 13 de Junius de 2008. 

2, Atentamente ruego a usted, se sirva pronkJncisrse our relación con ci examen 

de fordo de is soliCitud ardba nombrad& ya quo desde el 18 de Diciembre de 2007, 

esto race csi cuetro (4) �os qua No publicada Is solicitud an is Gaceta 583, y en 

su debido rnomento niediante memorial de 15 de Junlo de 2008, Se solicito V p9O 

Ia tasa correspondlerite a’ examen de patentabilidad sin qua Fiasta el momento haya 

sido adelantado dicho trØmite, 

3. Cabe snotar qua esta demurs en ci tSmite amarissa grave peruiclo para ml 

representado. 

Seæor Superintendente, 

LLOREDA RICAURTE 

T.P.532 15 
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Industria y Comercio 
SU PER INTENDENCIA 

DIRECCION DE NIJEVAS CREACIONES 

RADCACION EXPEDIENTE No 06-120701 

� 
EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVIENI 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 583 DE 

FECHA 18 DE DICIEMBRE DE 2007 ELTERMINO HABIL SEIALADO POR LA 

LEY EXPIRA EL 14 DE MARZO DE 2008 

NOTA: Dontro del plazo do loss seis (6) meses siguientos a partirde Is fecha do publicaciOn 
an Is gaceta do Propiedad Industrial, dobera solicitar V canceler el examen do 
patentabilidad so pane do quo Is solicitud crags an abandono, de acuerdo con In 
establecido an el Articulo 44 do Is Decision 48612000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

Si NO X 
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dcacnbI-A, Co asattpI  a W003100436. OIEter 14 PV Wi are basS on thts &]y 

En t,teUka. sI!eh PI I 1W y?f P.Aan. 515– as 12 E7. 

CaTlia the III Os IIPV wababy there is It’ll. brasj]y IF "a ?O]]e agattet 

eetaicsL csl. 

rIte pteem }t,eat,ntt sejatas Is all atipeoVed eteelsa agalast ha,,,s p.pilnta 5i!te. 

I b P Oral ttsct the prearatl Cl itlalca In ’etnae snisçnte.ee}t, eceapdttttg 

VI Of snetahabe LI pasleict or [IntetEctIsi E -I preSs dedVItiVat frttt,t M I& HP? 

II IIPVSI and 11 45  

TIle bIVeobot also Mites a reeth&sl 5r illO predi the method aaasptaIs 

rceIlbtajaq V ps eotsba...,g L E 
P"O

 II !tlSIJIlSS! I.I paralwas llCVVr5 trees 

IN I4VV I6JIPV 18, IIPV3I sad I4I’V 45. 

TI1 javanlioll ftIItESSr relatea en nut of a ttt[lere Of VLPn recitals bIg F .1 I otdm or 

hteeLjntasJ I! proeea de sath-en fist, 111W 16 HP’,  If, H PV 3 1 eM try 43 

M the pt,_patuueti era vaeciae lose all esUss or Mat  eaees. 

�rhe LIWCttieIt flatthas eel etnu La a sasIhed of pi CeraraP ensost the .t,e1lred 

cottpns.egIleinsstgta as it,Jisidtnl at risk t,lserein,isat way, .at effeatiVtes,saIatat 

Ill a send as as described a far e. sItch as a 11relies aet::pdaiitg a tatiatuta 0fI mV I 

11W II. IIPV3I entll’PV 45 VISa. 

The Vi.i’s Of  C 01 [tsat!]UIt,teas he 50151154 fttsII clI Ill try 11111 tastesh H.PV Lt 

pdoteinoreedaill LI dnrisativnn al1IIg ’Of erd evcbedait thean, III: esapkas 

stlretIIltej in Of 15056 uncoPhif !terei t by esieresas. 

U itt.eafeeenl that the LI pt,Iteitaalsd In tUttItfile VI.P isaaelltrhad LI proasill 

Ptsie(;IblYat !ras, site oft II.sVt. entljlrtees araItcaS LI prdlt,asdprelh III, ly 

alI the I_I prssIII, is P, IyMbLE:etinttVaeci:te ettnecutrd L   preleitla. Nererebls 

Ills ttannnIleIt ;eaeSI’ea a tOnelcar IssulLasliast 4igauI. PecfeahLy the ,sratiotl Is aC 

III leeuhlytt_e c:-trISStIttSl tettttsat,tlttttltt{I5Isl tsie�?  1111 50 

I 
(Sit 11J0175912 PC15I5ItSiI2tL2a 

1ttdtaa acids. store Were; ably Itaser than 40 areato Of  Most ptetbeubLy the 

tenaaLtr all ,e ,IoM et 34551)iJlosejtlsthaea IIJ’V Ill and 55 amino aeidaftt,tn 

I1J?V I& 

pro!ein detienticea ase eupablte olesisieg SlI itaSiolItic eetr,stlee (ilt,eeeasnny. acCall 

Carl It I sdjiinutn5). taid iall tte re,acss bent0 stpth Its Of rednseisi tg I VI I -

........g of the felt leltgth I. I proS t Sadler tIle i1l’V Cype frets aehieb die LI 

pntslIt wan 

OF  of the asetttieta may also eoe,eLae )thC, tbpsl of fettedattal pntesita 

deal OCLLUVO, it,eltaditg ttIIteInll or the ftIl ]e,,gth If tetmealod IIPV LI pesidac aseth as 

ft Ill asri or jittettien tItatsalte. al  deriastives alas itlellade codas 

ot.tittinod ee4 te(aV4. Thel.l proteinerdcdsat.se MOM atno bea deio,pratei;t.stacl, 

Ft cc ttl.t,ott Oft,, F,t peelsi it with 12a, at taæy pria. l’eefseahIy S,sitst, Di 

soptpsan petatelttt frees lIt ly site I tyv g.st,styes, V 12s s;ade fist,y ehi sends I 

iii Stidt LA 1,mtettis All one genotr ate ]istked to LI prolcito tsa elIte. 

go II,lyfltn are not pie Itertett. 

fit 1.1 ptlILeie or Istetiosul petlteiti deribetise is saitably able I tthttt VLI’, an,d 

VI  rontattkeI can be teeed by etatdasd teetasquet such its, rise canesplec rlectt 

ilileroreapy ettd ditcJe taser light suletari tg. 

preforebly the palydiupetuity of Use VISa in ken Lila!, 01 5. lanaI 1teeferatiiy lenu titan 

0.1 atal I.M.t  peaferebly less tItan 13,08 label! tncaattted usIng a MstvIII Zeisebee 

Use of the betas ’preceis IT re Isresce St a sped On psItleila cc. L   is he.eitaIter 

taket In btcStde refretteete fe.tcUottt] Paid It tO IIIIII, UnkratInIS,tra,iau isdicated 

Cl oltetnasly appaneltt traIts the sf. 

fah :s’eei’ureell stt.I If  itset’ttoe It, rscs’.ittsaftiie i!tVcI)tia;t baslasty Usa VtP 

tyees-il?V IC. 1115V ttIiPVSI nedlIP’ 43V1.pe. ihIhVLrII 

Iy ’n’t .115 boIls esele tsrtltese  4 gewstwlet. 
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Al5ssssi’,sIy, ssaj [[seth ptoOs],,sl, the vans as Se}Sptt(O] In add i Liouni RPV neao 

(Iak!]g a pesiawdeot vaeeir.e peoreeabcy the addi(nnaI vaIese is ’OP ceaapd sing 

as L p; ole 0] 05 [[015551 dnivatiee, us abose 0 s1 WV 33 33 5 I 33 3 

SO a],5� 59. PreOsubly lte 5 notape is ESPY 33 SileII tile saceisse Es roe use 5(5 

ssak A[edra or F TV 52. 5 or 55 be, the vaccine Edt use [ii On,  

he 111 silu] alsn es leuds tea vseciss eos,p,Uthsg 2 or moro additietlal 

valeoeies lea psetide a vaeeloe %ei U, 6 is, So[o gushpes. 

Is oisc pi eldied esstla,dsieat the 000lbinasi&]s exe]odeu VISe (teas, I 11V Os. Oh or 

ESPY ii geaetypca. 

redarutlyshe vaccine orthe invetajon is at least 55% etkttivu in pteveolis5 rem,al 

nsere profsrahly (M%. PIE 70%, 75% prororuhl y S0% or even 5050 effeelive 

is presestissa Ill easieal ,ee. Forth5 avosslasee .,rdouhs, Sc efficacy iss pscveasies 

It cots isal etutcee 510551], protection aai.,at all cooiieal tataee is,EueS by TO  

inreerie;,. saud [tIlt just psotectiosa ayathes emCee eaeaod by.. gstaasypo Presth,is 

say he sssjtsb]y ssseti M. I year pe,st isitird vnsssaU,op, a’thosah psefeeeed 

entry, cmM are equally eftccd as oser 2, 5. 4 ,5 or toss vesee. The % efficacy eat] be 

stiereased b:s aelesaina JIMMEEIVErE TIPV geseaL)psa Eta 5arI5et the vaueit]e kns Man Of tea 

apecide III aseas. 

Profccahiy das eaas,bitation sf5/I Ys alibis, the vecine doss to! reduce ha 

is,steoeaoesid sy of oach Vt P E)pe. Is paadeaiae iris peefenod th th..... no 

is!e(1er],[[ee hussisee,. [P5/ ViPe in the es,ah,t]aeon OF’ the i sve]]E,00, .FslelI that tOe 

ennsbitsed VLP needle 1S1 be isavsst]sie,t is ablea tsas Per sfresllvsa petsreoes 5551 Of 

isftct,no by asedl IMV ge,sealy7e reps,ses,ed is] tEa vans he  SF0 billy the [tot]I5],e 

!e_spsaFoe 5511151 I5lvell VIP typc as the. eUmbistatiols is at beret 50%efttheioIs,F]ns 

EVIEVE It that acne Vi ’P type when , easteed mat ,dsally, peefilsably I r%J% or 

asbatetsi,alh I It{4 t’ear Any’ sAll If the ITV 
to assd I her i a vi ,p5, th0 esshttaed 

vseeii,eortheiseestsos 1seofeesbiystimlstates as tinstl,aessspv:sac sEsisEs 3S  Isaso 

513% ultlsat s./sdelI by a ss,ttshi.,ed 0’ P5/ 1611 rasT a 5/si’ vaceitse. Suitably the 

[]]!]tSlIsSl sespsaFFsecs’.s,:lI’d tyilse. III III she isv],ssi,>s 31St sevel usseissetu she 

. 

ye 0 he 11719 1? I1:IIv,1035t2e25 

pruteabee elmer or each VLP lype is still sees]. The toasolsoc IeIpO�]Fe tIny sesitably, 

be tasessos. for sample, by aruihejy re2,Ises as ilInstruted liusseks. 

’hIs vaeeise sO the [ulseFItios stay he ased to steals: prost F&fV isfeotioss audIts’ 

sits5055. i.’or es by  sa the vseei so nIsy he ssus,l shespessically to redute M. ts,sal 

asdlsse isEee{10555 shass Very tss MEN seal Offer. .earCtNflluequolae. ’fhe[ssth,n 

(Eisa sissies Is, Irlo oltise s’acrsjte sal the iseveotsota is, the theeapelFtie beathsstssef 

dilutes related toE 1105/ i.skrlioa assi in be s,pftylaxis or i Ilisclioa Ce disease. The 
� 

inseesbost also reles to I elu ofttse YE? eo,sbi satioti 0 fthe [lIven 0550 ge,leraisoss of 

snitaassssscrcapentcagaat FUN 10,1331 rel45. 

’use vaedr.o of the itsoebots say optbsF,aj ly be taeF[[sa!atad oi[h VI, PS sstjeh peovide 

protector asnss geolisi leaSt, Or us Vii’s cunsalsisg U proletis and, 11EV Or, Gb 

asst’nr HPV II beenbyrrybe. 

ares, ably the vu1e comprise the byte, t  p!sttos or iy and 70 U peotelsi or protein 

fra, gmest. 

oF she isvenhos [[say esuspesee othet peotestis or pissie ts (tusgesteags 

additioc so the LI pontelis 0111.1 they reoteiselpepti des may be delivered is 

elthsae’fe Sm, ’otth the Li prose’]] SE] the VIP, eneaasaiateal vltthiss a V I P or 

fo,[oF]iated in a misstate ’sdth the \’Il’s. Oshe, peotojas is, pefliles may also be 

adss[nisseeed ’ei II., the veesiec of TO llydE. 

Is Me surest the vaccisse eosssos’ises ass Ill’s L  Itrotow or L2 dehatisec such as Of 

LI ruwr IN esassspte as diselosed I K. Kawasa ot Ii Varsalse I 5), (Zet)I) p!490,’ 

1502, theosyotnes herds 1w, VME In 1 (nether preferred ensl,esthmast to 

vaccine Of the inestion say be thFesulased le[ Its IrPV rusty antITEMS sash as L5, EL 

05, PA, 175, Ed, El. ES or i MIDATTOEII aetisee detivaiivo’’Jtrreor Whets delivered 

U, ebJI,lac,eiein= it is l[rereeableto sIhEaseas 5[0CFFt5Oe5IO fta5Fnes.tofals>Isl 31F’&) 

sasino aside or site eaSy, 505055. 

Qplioaas!y shovuts[FIetsaIya!robe roesmsbsles] oeess-sdFIIias(teeesl ,ssih asss,tli’\’’ 

seligutsa. SEE 1111) they sIII gu,se eas, peeaeide pts,ss ehors aEsiass nsE,ee diseases, (seat 
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p(efetab]yaaa!!aIia F;ata.tFtled ’liseaset sueh ss III thnp]ex virm, ehiassyilia atci 

HV. We pcn.!F!Ly pe.,Ior test Ito abte .... Tancy go Or a III i]ttrf ttoat 

Any, padmabJy the gI)2! I! Itta An doonot A WO 091151.77. It, u,,s oIV I]ee 

eeitte provtdac prmeolistt epiast bath IrVV 50d IlAS/ nommod LIV atu igots Al 

SAO, bsd Ia. W0190] 6554 sad WQ’DI 54710. 

ts preset i’estma faunally relates tea mL\tuie or vet>, ean,sintta eapaid 

pidt.e fore H RV 16, II .2, ssd 45, sad, as If  only VIPs. 

in A psiestIaeIy p,aferesl ATTAIMISMS, the i,eaboa pocides C e!ee easnsprietug a 

tnsetuee 111 iltV I   VL  I E WV 18 VIP,, tWV 31 VLSI ated 11W AS VI K.  

&aftrtee Itt tel it to HPV 0 VLr. for exat is a remout It, AM I I VLP to AM, 

the 1.1 ptotOi�t SC 1.1 1 Fe tFettt HPV IC.. TE,esast,a ttOttaoIare III Ie 

t5pltet by eteas An  to other VI its deserbull !Leeeia, suelt Ma I WV II. 11W)’ sod 

IWV 45 "lYe. 

I’refeeably oath VI I  ecataLts L   pratria era,, otaly I I WV 91. Such 

stop he Ibtasatteted by ]seod Itel 1.1 of it)tusltssI V LI’s Oats 9 PV 16, IS. 31 Ind 45, 

tell t,td by ottesbitaASIA of tedt Vrp,. Preferably there are an other HP V pratelat it, 

the VI P other Itctt 

Al. peefatssal are VIA .th enatsi t,it,g MOSSAA, (ha,, only sac HP V ShOSSIA st:eA as 

VLPa t,,ith L   sad 12 rtottt [WV 16. 

Howeeet atta; sltet:tslire ethktyou’ll ofIE,c .a,’:tli; Ilte’Lpsattaybsttatsesi 

VT?,, a ,e,xrd VI.Pcotaptialag I   protein that,, one SelFaI2l)eila eo:tth!:,aI,tst InAl 

1.1 r.nttt’tt rants A "M getorspe. M,eeeitt III ditYe,s,t LI pmieitts sue ttot 

thiesaude LI pet,Ith:s hut s,oa,iath My III  cC Withi t. Ihe osuac eageirl stasesate to fota. 

iItusuttogo’e Vu’s. 

r,ererrdoosuI,i: ’01:5,5, lacIeSt ISO peaat’atatiottarnts:el3qtes k At  Ix, 31 At for 

ett,pIa. tltsitaen:,r,,t sasyen,,.pt,e, �tccra, a.! twFFPV I  VIY it, UARMLImal 

1111 A Er. red lIr\’3I;I,,’\ 4 LPot tta,,aI i6 3t VI.Fa :;toen,b,astao,1ea111,t,axcd 

. 

WO 1.311,?. ?Ctt:a5iI’ll 

i545VIl. SAM hit, III ttaa,, III .� t IV’ F�a,o5-, 

eontesIaQa3. 

MisS Vu’s may be preibtee4 by palate uxpressia.t tar (fat iaJiviaLaaI LI preteeta 

raIlo’ai by cota,bwutioa to fmt,t VI .[’ se assacpiIilhd herein. Altet,tsti"eiy at chip 

1.1 ptttteittt tatyhe exprestad ilhin(fteasott; et front ottear,FteteDNA 

enattosoLt. Par sasanplt, tttultiplc DNA cott,tt.tet, s.ay ha ftc altatsuctl ,,r trstaPcletl 

Into he,I tolL,. aorta vector e,,eo,Iing a el[–i rout LI pta ate, Alteettatitady a sit4Fe 

seettar [taxing multiple J .1 genes, aetasollud by a ,hsreeJ peotsater or ast,ItiftIr 

bdimdeaI prouaoters racy bet ’to]. IRPS uIa.stis may sea be iaeen’sd thIn than 

ISSOLfAWTISSAISMAC. I I,itg .,aata eapu eisa at tIthes the en-expressed LI 

peolcias may be AM TUNISIA An MbAll aetat Vt? terjaat[on, or tuay spontateotLIy 

AM mixed I I Al ahith oat, thtta be pta (fled. 

Wtate .aised Visa are used, a prubstreti premIses Cr traced ’,tP paeeitsctiata 

eaatpflues peeparattals nfVIY I.: ptsldtae dci I’ll vcs,attch as LI proteFt,: frns 

d[ftdtes.t Path Al. eec geuotceo, tuthdstg the Plot 113 If tasseesary at’S asuenshi p of 

To pentebe to peedase ta,ixed VI l’s. ’Uto I.1 ptotei,,e may i.e it, the lasso of  trade 

exu-aet, be paatially purilied or ptad 6ed pinse H, ttai shtg. Pttfes ably the MITI Lts are at 

Itsa( III icily p"tilied before being cottab isel. Optioas]IY, thuthee Snobscdo,a of the 

esaxod IS LAS t,,sy he asaded eat after assembly. IS  abS lisual sattigene ate ASIA 

thes Itasra ttcay [to added ’rise’s appropriate. 

an 1,11 emd imeat mixed VI .P’ tsay be tttade by desusembly of or rants VI 

loltoand hy churn III tldsethausstattbled VLreottlsaea(, at utysaiAnn letiat 

Pon I esaspatubla. ASIA a1tpaoacta is st,(tablo sites Vt IS, ettaulettatacly font, C,m: 

thu 1.1 peomsita is repressed. at astute or cc aospIe  In ttttts yaer sissies. Whete tE’s 

cspracsinttnrtltc i..t peoteitAAA ant lead Lna]tnolsaasat VIP for:,taljo:t. 

p3tatettt’t’ at’ ’.1 [teresitee tar esstsatsers ,,,, A be en,,,t,Eeed (aethee asterub!,, latn 

V 

,AtoesthIy ,,IVLI’5 is VAS ssilsssltieeedhy rotttoee( ofatealateise spear. As etch, it 

uai.ae,I Vi .I’presltaa:thett, itsteiaingofptsaitts p,efe:sbIy tsuep]ses Ann , as the 

,ettt.,rsl 1’Cs :eduintt5 spot) Y, ’111e ,,tjerutt: tetittttmtit;s. Ptetl: ono iytltsptt..tlttAlan 
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or ’med VLE’eestupeiteclho POP ofia.atVi.I thuatotjon teas, a,ineeoof ?Lotbeabtytheyarei(seiea liquid eseeisofosssIalios, ahhoagh lhiettiaybe 
thsi atM 1.1 potdus by remevel Of a agetit ion! P. (�st]]rc wader Nnphtliscd assl reetitiati ntre4 prior to &hos 
eotsdithsas Oct LI]ow V l.a’s to tornt. 

P forably FIr eessCa:]hty penew nostilts Ilool eraItneal 515 ed tirIng agent ntsjti 

B CL owls rI h sa, 

It i1 hoscece, tao’en that VIa’ themsalsa is rpettident twos pEl metal iratu aM 
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Como resultado del Examen de Fonda realizado, con fundamonto en elArticulo45 de 
Ia Decision 456 do Is Cornision be a Comunidad Andina, so comunica: 

1. Documentos estudiados 

Description: Folios 105 a 181 29 Noviembre 2006 
Reivindicaciones Folios 162 a 165 29 Noviernbre 2006 
Prioridad: GB 0413510.9 16 Junio 2004 

US 11.114.301 26 Abril 2005 

2, Objeto dole invenciôn 

Titulo de to solicitud: "Vacuna contra HPVI6 y HPV1 By al me nos otto too de VPH 
seleccionado do VPH 31,456 52" 

El problems panteado an esta solicitud consiste an Is necesidad its one vacuna quo 
proteja contra los tipos multiples do VPH (mÆs de 2 clases de VPH). 

Para resolver este problems tØcnico Is sOlicitL’d an estudio proporciona one 
cornposiciOn inmunogenica y one vaccine potivalenle due comprende as PVL de VPH 
16 y 

lay 

at menos otro tipo do cancer de VPH Como son VPH 31. 456 52 

El obieto de Is presents Soticitud so relaciona con Is Clasificacion Internacional its  
Patentss (CIP)’. A61K91 2 A61 K9J295 C07K1 4/025 

3. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d)) 

El objeto de Its reivindicaciones 19 y 21 no es patentable de acuerdo con el Art 
citado, an quo corresponde a on procedimiento de prevenciOn 0 trataniiento be 

Pr;mer ArtIoulo 45- bxpedienle 06.120701 



infocoiOn de VPH quo consiste an administrar una composicidn 0 lacuna a un 
individuo. 

4. De la Solicited! de Patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486. of 22 POT) 

Las reivindicaciories ly 20 contieneri Is expresiôn on Is due la dosis de Ia PLy 0 
capsbmero de al menos otro tipo de cancer Se reduce con relacion aide] VPH 16 
6 18  Is coal no OS Clara puce no so establece una relaoion numerics ni an 
proparcion de los componentes da la composiciOn inmunognica reclaniada de 
igual manors esta expresiOn as relative y no pernhite distinguir Ia invenciOn del 
estado de   tecnjca. Se anglers sustituirla per on tØrmino 0 range concreto. 

La reivindicación 1 no Se encuontra adecLjadarnente caracterizada puesto que. 
una composicion debe caracterizarse por todos y cada uno do sus cornoonentes y 
as proporciones de estos denlro do Is composicion. Se sugiere ci solctante 
tracer las aclaraciones y niodificaciones pertinentes do tal manera quo Se 

40 caracterice adecuadaniente ci objeto de ]a ]rlvencion. 

La reivindicacion B bace referenda a una composiciOn que contiene VPH 31. VPH 
45 y adicionalmente nuevamente race referenda a VPH 45. Se sugiere racer la 
aciaracian respectiva. 

No es claro an la reivindicaoiôri 9 a qua so refieren Ia expresiones 
reivindicaciones preferentes" y lOugomas" pues no estab!ece Is  depend eLips 

exacta del oblate do dicha reivindicacian y no tirnjta ci alcance de ia cantidad de 
coniponente Centre do la composicion. Se sugiere racer Is adlaracion respective y 
establecer adecusdamente Is dependencia y of range de concentraciOn del 
caniponerite 0 coniponentes. 

La reivjfldjcacOn 20 niencions on procedimiento pero este nose define media me 
caracteristicas come alguna etapa 6 alguna condicion especifica en quo debiera 
realizarse. Se sugiere entonces. definir Is invoncibri per sus caracteristrcas 
esenciales. estructurales 0 fLincionales. 

A lo largo dol capitulo reivindicatorlo Se reciamarl diferentes tipos de 
composiciones quo cornprenden diversas ccnibinaciones do VHP. propordiones, 
asi come de adyuvantes las cuales Ilevan a Is geneladion do multiples 
posibilidades a reclamar lo cuel no define of objeto real a proleger y asimismo, no 
Se encuentran soportadas dentro del capitulo descriptivo. Par In anterior, Se 
sugiere al solicitante limitar ci objeto de Ia invenciOn. 

En las realizadiones presentadas durante ci capitulo descriptive nose evidence la 
elaborsciOn y prueba de composiciones inrnunogenicas y10 vacunas qua 
contengan ademas do las PVL a capsOmeros do VPH 16 y VPH 18 otro Lipos de 
cancer. Per of Contain so establece qua solamente con la presencia de estos 
dos tipos de virus (VPH 16 y VPH 18) se logra one protocciOn cruzada contra 
otros tipos de canoeres come son 31, y 52 (ver folio 153. lineas 8 a 10! tabla 5). 
Per lo anterior At oheto reclarnado en Is kota%idad del capriole rehdindicathtio 
car000 do soporte an a descripcian. 

Primer Arriculo 45- Exped:erte 06-120701 



5. Determinacidn del Estado do Ia TØcnica 

El Estate de In TŁcnica so determine carl base en Is  fecha de presentac’On de la 
soilcitLid de prioridad (16 Junic 2004) y se encontraron loss siguientes docLjmentos que 
aricipan el objeto de esta solicitud: 

Item I Docuniento Tttiio 
- I Fe cha do Publ,cacion 

Dl WO o3/077942 Virus Like Particles Of Human 25 Septienibre 2003 PapIIomavirus 

Dl (folios 136 a 192) divulge vacunas contra VHP que comprenden parboulas $e’i1ejanes a 
virus (VPL) de Ids genotipos de virus VPH 16, IS 31 y 45. 
U RL :http:/Iworldwide. espacenet. cam/pubJicetionDetais/biblio?DB=EPOOOC& I kO&N D3&adj 
a cent true & bc [6 B ng b& PT D&d at e 2003092 5&C C W O& N R 0307794 2A 2& K C A2 

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad CArl 16 D486) 

La reivindicacion I consiste an una composician rin-runagerrox que comprende Its 
PLV o capsOrneros de VFH 16 y VPH lay al mepos otro tpo de cancer de VPH. of 
atro 1100 de cancer seleccionandose entre Ia lisle construed par los tipos de VPH 31 
45 y 52. enlaqueladosisdelaPLVocaps6merodealmenosatratipodecAncerse 
reduce con relacjOn al del VPH 166 18. 

Comparacion de las caracteristicas tAcnicas esenciajes, con las del Estado de Ia Tecnica: 

[Claracisrs�tcasesendaies Dl -  

p Vactinatetravalente  
PLVocapsonieros de VPH 6yVPH 18 TPLVocapsOrneros de VPH 16 yVPH IS 
al rnenos no fro do cancer de VPH PLy o capsórneros de VPH 31 y VPH 45 

Yopdonalmente(VPH52yVPH 33) - 

Las caracterislicas esenciales do Ia composiciOn de a reivndicacOn 1 habian sido 
divulgadas previamento en DI. el cual da a conocer coniposiciones inmunogØnicas 
do tipo vacuna qus comprende Is combinacion de PLVs que conuenen proteinas U 6 
dorEvados funcionales de etas provenientes de genotipos de V#H dentro e los que 
se encuentran VPH 16! VPH 18, VPH 31 y VPFT 45 (Folio 186! pagina 2, lirisa 9 a 15; 
folio 187. pagina 6, linea 31 a33  folio 191 compile 3; reivindicaciones I y4)  Dichas 
combinaciones de pueden darse adiciona[mente formando vacujias tetra penta y 
hexavalentes adicionando ademas do los anteriores PLVs otros correspondientes a 
loss genotipos VPH 52. VPF-133, entre ones (folio 187, pagina 4. lirieas 1 a 5) y SUS 
nlØtodos de elaboraciori (folio 188 pagina 10. linea 4 a 7; reivndicaciones 20 y 21). 
Adicionalmerite, dchas composicianes o vacunas care so forrnulacion reqLlreren 
como adyuvarites hidrOxido de alurninio, 3DMPL 0 Ia mezcla do ambos (folo 188, 
pagina 9, lined 4 a 12: folio 191, ejemplo 3: reivindicaciones 15a 18). 

Es importante aclarar como Se estableciO en Las objeciones alas reivindicaciones quo 
Ia expresion"Is dosis de to PLy o capsoniero c/a of rnenos atm f/pc de cancer Se 
reduce con reIacian dI del VP/-I 166 18", debido a que no define de ninguila manera 
predsa a quo se reftere no puede ounsiderarse como una carcteristica tØcnica 
osencial de a composiciOn reclameda. 

PT ?ZT Avtuo 0- xped:en\e O6-12O7C 



En consecuencia. la reivindicacion 1 carece do novedad, segUn to divulgada on ci 
documento Di. 

Las reivindicaciones dependierites 2 a 8- 12 a 18 y 20 no mencionan alguna 
caracIeristca quo flags nueva a Is composiciOn de Is reivindicacion 1 y quo no oslo 
presente an ci documents Dl, par locus’ as considers qua no son nLlevas. 

NiveJ Inventive (Aril8 D486) 

La reivindicacjon 9 consiste en uris composiciOn inrnunogenica segUn Qua lowers de 
las roivindicaciones preferentes en Ia que Is composiciOn comprende 1 009! 0 mae, tie 
las PVL do VPH 16 Wa VPH 186 capsOmero y entre 2-9ug do PLy 0 capsomoro del 
are too do cancer, 

Comparacn Is las caracteristicas tecnicas esenctales, con Its del Estado do Is TØcnica: 

Carnateristicas esenciales - - DI 
Coppasicibn inrnuno9enica Vacuna tetravalente  

� 
EpLvoorro..oVPH I6yVPH 18 7ocapsom&osde VPH i6y VPH i8 

otro tipo is cancer tie VPL-I otro tipo do cancer tie VPH 
(2-9u92 .-.- ..(6Ug!I Ong HS0Q 0 2Ou2) 

El documento Dl so considers el carat  de Is tecnica cercano ala invenciOn dofir,ida 
en Is reivindicaciOn 1 porque divulga composicionos inmunogenicas do too vacuna 
quo coniprende Is combinacion do PLVs quo contienon proteinas Li 6 derivados 
funcionalos do estas provenientos de genatipos tie VPH dentro de los quo so 
encuentran VPH 16! VPH 18! VPH 31 

v 

VPH 45 (Folio 186, pagina 2! lines 9 a 15; 
folio 187, pagina 6! linea 31 a 33; folio 191! ejemplo 3; reivindicaciones 1 y 4). 
Asirnismo revola, quo cads vacuna comprende do cada uno do dichos PLVs (VPH 
16! VPH 18, VPH 31 y VPH 45) dosis do entreł y 20ug quo proporcionan una fuerte 
respuesta inmune contra cads gonolipo (folio 188, pagina 10! Hneras 1-2). 
Especificamento ostablece quo Is combinacian de [as aLlaire antiqonos an cantidados 
iguales Ilogan a dicho resLiltado (folio 191, Ejempto 3, grupo 4; figures 4-7) 

La diferencia entre la invericion definida an Is reivindicacian 1 y Is composicion 
inmunogenics dada a conocer en Di consiste en quo hay una diferoncis an las dose 
presentes pars cads PLVs presents en Ia composician yen dondo I@ concentraciOn 
do los PLVs do VPH 31 yVPH 45 son menaces comparados con VPH 16 y VPH IS. 

El recta do modificar as concentraciones 0 does de los PLVs de VPH 31 y VPH 
45 disminuyØndoras on comparacion con VPH 16 y VPH 18 no so evidencia. 
puosto quo no as presentan realizaciones y/o resultados en condo so ovalUo Ia 
Presence de los tres o cuatro componentes an una misma composiciOn; par el 
contrario solo so revels Is reaccion crusade usando una vecuna quo cornpronde 
PLVs de solo dos VPH los cualos corrospondo a VPH 16 y VPH 1$. 

Per to tanto, �1 Problems TOcnico Objetivo qua pretende resolver osta invenciOn $e 
puede farmular asi: ’cOrno obtener composiciones inmunogenicas altornativas contra 
VPFI IS y VPH iSa las ya conocidas en Di" 
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Sin embargo an Di ye motiva a la persona versada an Ia meteria a niodificar as 
dosis de los PLVs qua coriforman la vacuna ya quo revela qua Ia dosificaciOn de Ia 
compositiOn o oomponentes de Ia vacuna variaran can ot nOmero do lines do PLy 
qua Ia distribuciOn do deers debe generar una respuesla inniunolOgicamente 
proectora la cual puede lograrse con dosis entre 6 y 2Oug para code uno de los 
genotipos do VPH (folio 188 pagina 10, lineras 1 

En consecuencia, Is persona del oficlo normalrnente versada an to materia, con to 
iniormacidn suministrada en 01 llegaria al objeo do Ia reindicaciOn 9 dela solicitud. 
For lo cual so considera qua no tiene nivel inventivo. 

Presto qua las reivindicaciones deperidiontes 10 y ii no rnencionan caracteristicas 
inventivas adcionalos tanipoco so pueden considerar inventivas. 

7. Conclusion 

Los requisites de Pateniabilidad de Is presents Solicitud estan afectados eel 
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de Ia Cornision de to Comunidad 
Andina sole indica qua dabs dar respuesta dentro d& domino de sesenta (60) dias 
contado a partir de Ia fecha de nolificaciOn dee presente comunicaciOn En caso de 
no dar respuesta al presente requerimiento. 0 SI a pesar do Ia respuesta subsistieran 
Ids impedimentos pare Ia concesiOn, as denegara Is patente. 

Notifiquese et presente oficio contorme a to dispuesto en el numeral 5.2. literal e), del 
capitulo quinto del titulo primers do Is Circular (Jnica No  10 de 2001. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director do Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requerimiento foe noilficado per fijaciOn an lista, de fecha 

Elatoradr) or  Ana Delia Pinzon GarcF 
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