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Solicitud de patente a nombte de ID BIOMEDICAL CORPORATION
OF QUEBEC Y THE BRIGHAM AND WOMEN’S HOSPITAL,

INC.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al
pie de mi fitma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad ID BIOMEDICAL CORPORATION OF
QUEBEC Y THE BRIGHAM AND WOMEN’S HOSPITAL, INC,
domiciliada en Boston, Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la
referencia, dando alcance a nuestto memorial del 26 de julio de 2010 con el cual
se propotciond respuesta al oficio No. 4006 notificado por fijacion en lista el 19
de marzo de 2010, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 267, nos
permitimos manifestar:

1 Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presentamos junto con este memorial nuevamente el pliego
reivindicatorio que consta de las mismas 6 reivindicaciones donde se realizaron
las siguientes correcciones en algunos nombres de especies:

1.1  En la reivindicacién 4 se corrigié la expresion erronea “Brucilla” por el
término correcto “Brucella”.

1.2 Al final de la reivindicacion 4 se colocé la “y” de Yersinia en maydscula y
se colocé el punto al final de la oracién.

1.3  En la reivindicacién 5 se corrigié nuevamente el término “Brucilla” por la
expresién cotrecta “Brucilla”. Adicionalmente, se corrigié la expresion

“Niesseria” por el término correcto “Neisseria”.

1.4  Enla Gltima reivindicacién 6, se colocé en mayusculas Ia “s” de Shigella.

En ese orden de ideas, nos permitimos manifestar que las modificaciones
anteriormente mencionadas no amplian el alcance original de la invencién y se
dan con el animo de corregit errores materiales y de digitaciéon en los nombres
de las especies de bacterias.




Las correcciones antetiores tealizadas al capitulo reivindicatorio quedan cubiertas
con el recibo de caja No. 10-71,165 del 27 de agosto de 2010.
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& : L Modificacién a una solicitud. |
z :Nombre 1.D BlOMEDiCAL CORPORATION IDENTIFICACION |l

Vo .  |OF QUEBEC. 2 THE BRIGHAM AND

| WOMEN'S HOSPITAL, INC. cc.[x] NT \

S.LICITANTE Dtreccuin 1. 525 Cartier Boulevard West, laval, »~
i (71) ' " | Québec H7V 388 Canada. 2, 74 Francis Street | C.E. Otro ‘
) < i Boston, Massachussets 02145 USA o o |
| Nacionalidad o domicilio; 1. Québec, Canada, 2. S Cual |

_“I'Boston, Massachussets, Estados Unidos . |
~ {Lugar de Constitucion: 1. Canada, 2. Boston, | Numero 1
[ MA, Estados Unidos de América.

{| Teléfono: Fax: ,
|| E-mail \
‘ 3 | Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ IDENTIFICACION \
| D°ALEMAN ‘
| REPRESENTANTE | Direccién: Carrera 11 No. 86-53, piso 6 CC.| X NIT |
| O APODERADO ‘
(74) Teléfono: 6 181088 Fax: 6350824 C.E. Otro |
: Cual
E-mail: clarkemodet@clarkemodet.com.co Numero 41.654.882
__ __ _ R _ TP 20824 CSJ 1

| ;;algu(nos nombres de especies: la expre3|én erronea “Brucilla” se reemplaza por el término correcto
“‘Brucella Se coloco la *y” de Yersinia'en maytscula y se “colocs el punto al final de la oracién y se

| corrigio | la expresnén “Nlessena" por el tenmno corracto “Neisseria y se colocé en may(sculas la “s” de
Shigella = . )

. Com obante de pag oNG. 10.71 165 de 17 dé. agosto de 2010

7 Anexos:

I. Comprobante de pago de la tasa

Poderes si fuese el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
‘ — personas juridicas.
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Septiembre 1, 2010

A,

'REIVINDICACIONES

N

Una composicion que comprende (a) acetato de glatiramer y (b) un

adyuvante basado en p_l_'q_feosoma que comprende (i) proteosomas

| oy hﬁj_iposacérid_o endégen&'é.(ii)_ pereosomas Yy un liposacarido

o)
exogeno.

La composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada

porque los proteosomas y el liposacéarido exégeno son obtenidos a

‘partir de la:misma especie de bacteria.

' ~La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada

porque los proteosomas y el liposacarido exégeno son obtenidos a
partir de diferente especie de b_écteri_a.
La composicién de acuerdo con la reivindicacion 3, caracterizada

porque los proteosomas schf"a-partir de especies de Neisseria y el

'Iiposacérido exdgeno es thenido de bacterias Gram-negativa

seléccionadas de ___Eépec‘:ie'_s’ de Alcaligenes, Bacteroides,

‘Bordetella; . Brucella, Campylobacten Chlamydia, Citrobacfer,

Edwardsellia, Ehriichia, Enterobacter, Escherichia, Fransiscella,
Fusobacterium,  Gardnerella, = Haemophilus,  Helicobacter,

Klebsiella, Legionella, Moraxella, Morganella, Neisseria,

Pasteurella, Proteus, Providencia, Plesiomonas, Porphyromonas,




Prevotella, Pseudomonas, Rickettsia, Salmonella, Serratia,

_§“I;1[g§[_la, Spirillum, Veillonella, Vibrio y Yersinia.

La composicién de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizada
porque los proteosomas son a partir de especies de Neisseria y el

liposacarido exdgeno. jes obtenido de especies de Escherichia,

Klebsiella, Pseudomonas, Haemophilus, Brucella, Shigella,

Neisseria y Plesiomonas.

La composicién de acuerdo con la reivindicacién 3, caracterizada
porque los proteosomas son de Neisseria meningitidis y el

liposacarido exdgeno es obtenido de Shigella flexneri.
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Of particular note, it is emphasised that using the instant invention as an adjuvant is
particularly novel since it may, in a prefetred embodiment, combine the adjuvant effect of
proteosomes together with the immunostimulatory potential of LPS. This complex would
not have been predicted to be effective from prior art since it contains full-length LPS that

- is normally toxic when given alone. As a stable proteosome complex LPS is non-toxic by

the nasal and parenteral routes in the given examples as verified by both pre-clinical
safety, immunogenicity and toxicity as well as in clinical studies in FDA-approved phase I
and phase I clinical trials.

The instant invention may be composed of purified or recombinant bacterial outer-

membrane proteins from gram-negative bacteria species including but not limited to

Neisseria meningitidis strains. The LPS can be derived from gram negative bacteria such
as, but not limited to Shigella or Plesiomonas or Escherichia or a salmonella species and

can be from the same or different species of the bacteria used to provide the outer

SR

membrane protein proteosomes. In the preferred embodiment the final liposaccharide or

i

LPS content by weight as a percentage of the total proteosome protein can be between

about 13% and 300% and, depending on the specificity of the application and route of
administration may be effective and practical for use at liposaccharide or LPS percentages
of 20% to 200%, or may be further distinguished in a particular application at a
liposaccharide percentage of between 30% to 150%. The instant invention together with
antigen is designed to deliver adjuvanted vaccines by mucosal (nasal, sub-lingual, oral or
rectal) or parenteral (intmmusc_ulér, subcutaneous, intradermal or transdermal) routes for
use in the prevention or &eaﬁﬁmt of cancer, autoimmune, viral or microbial diseases or
“against certain toxins or biologic threat agents or allergies whether acquired by mucosal
routes such as and specially by inhalation, or by ingestion or sexual transmission, or by

parenteral routes such as transdermal, intradermal or subcutaneous or intramuscular,

An embodiment of the instant invention is a process for preparing proteosomes with
endogenous lipooligosaccharide (LOS) content of between 0.5 % up to about 5% of total

protein. Another embodiment of the instant invention specifies a process for preparing

.7-
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Abogado
DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN

ASUNTO Radicacién 06128318
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 5
Oficio B0 972
Folios 004 T

Patente de invencion Patente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional [:]
Via PCT (fase nacional) Cap.| (] Cap.li
No. Sol. Internacional PCT/US2005/022922

Fecha de Presentacion internal.  Junio 27 de 2005.

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcion: Folios: 38 a 116 como se radico inicialmente
1.2. Reivindicaciones: Folios: 117 a 120 como se radic6 inicialmente

1.3.. Prioridad: Junio 25 de 2004; US; 60/582,999

1.4 Respuesta del solicitante: folios 243-248.

2. Objeto de la invencién

Titulo de la invencion: COMPOS;lCIONES Y METODOS PARA EL
TRATAMIENTO DE TRASTORNOS NEUROLOGICOS.

Problema Técnico Planteado: Necesidad de una composicion para tratar
trastornos neuroldgicos.

Solucién: Una Composicidn de acuerdo a la reivindicacién 21 (folio 120, pg83

IPC: AB1k/3174.

3. De la solicitud de Patente

Exp 06128318, 2° art 45

-
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3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

|

La reivindicacién 1, no tiene sustento mediante una composicién que contenga los |

dos componentes, el acetato de glateramir y un proteosoma en concentraciones

especificas, ya que de estas, solo se hace mencién, en los ejemplos de actividad ‘

como, compuestos con que presentan un arespuesta immune, por ejemplo como |

modulador betamiloide. |
|

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: Junio 25 de 2004.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

. Fecha de
N [+
. N Documento Titulo publicacién*
Copolymer-1 improvements in Noviembre 30 de
D1 W08531990 compositions of copolymers 1995
A novel proteosome-liposaccharide | Septiembre 19 de
D2 W002072012 vaccine adjuvant 2002

D1 (Folios: 219-221); divuiga el acetato de glatiramer y sus composiciones.

D2 (Folios: 224-229, 249); ensefa el uso de proteosomas y un liposacarido endbgeno 6 |
proteosomas y un liposacérido exdgeno, como adyuvante en vacunas.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacion 1, consiste en:

. Una composicién farmacéutica que comprende: |
a) Acetato de glatiramer y |
b) Un adyuvante basado en proteosoma que comprende (i) proteosomas y un

liposacarido enddgeno 6 (ii) proteosomas y un liposacéarido exdgeno. .

E! Estado de la Técnica mas cercano es D1 (W0Q9531990) que da a conocer el |
copolimero 1 ¢ acetato de glatiramer y sus composiciones (folio 220, pagina 1,
lincas 8, 34; folios: 222 y 223 reivindicaciones 7-11, utilizado como
inmunoterapéutico, para tratar la esclerosis multiple (folio 220, pg 1, lineas 10-11,
15).

|
La composicion objeto de esta solicitud se diferencia de las composiciones de D1, ‘
en que menciona el adyuvante proteosomas y un liposacarido enddgeno 6 |
proteosomas y un liposacarido exégeno. ‘

i

En la descripcion existe informacion respecto a la actividad de los componentes
acetato de glatiramer y del proteosoma, en la respuesta inmune, lo cual ya era
conocido en el estado de la técnica, pero no hay evidencia que permita establecer
una eventual ventaja, sobre las composiciones ya conocidas.

Exp 06128318, 2° art 45
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Por lo tanto el efecto que logra esta diferencia es cémo obtener otras
composiciones de acetato de glatiramer, que mantengan una respuesta inmune.

El Problema Técnico Objetivo es “como obtener composiciones, otras
composiciones de acetato de glatiramer, que mantengan una respuesta inmune”.

D2 (W002072012) ensefia el uso de proteosomas y un liposacarido enddgeno 6
proteosomas y un liposacarido exégeno, como adyuvante en vacunas, para
aumentar la actividad inmune de un principio activo (folio 228, pag 12, ¢j 1 y folio
229, pgs12y 13, gj 2).

Por lo anterior, el Experto en la materia a la luz de lo ensefiado en D2 incluiria los
proteosomas y un liposacarido enddégeno ¢ proteosomas y un liposacarido
exdgeno, dentro de las composiciones que se ensefian en D1, con la expectativa
de logar las composiciones que presenten una respuesta inmune. Por lo tanto la
presente reivindicacién no es inventiva.

Las reivindicaciones 2-6, no agregan caracteristicas nuevas que las puedan hacer
inventivas (folios 228 y 229, pgs 12y 13)

6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
asi:

N° Documento N° Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO08531990 1-6 Nivel Inventivo
D2 W002072012 1.6 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesidn, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),

del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001,
Ve

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
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EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 4137 Caédigo No.202078




