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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION N0:50267
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-047162

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 08 de marzo
de 2013, con el Radicado N° 13- 047162-00000-0000, por la(s) sociedad(es)
WYETH LLC, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada
“VARIANTES NO LIPIDADAS DE ANTIGENOS ORF2086 DE NEISSERIA
MENINGITIDIS” que corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2011/053934 del
08 de septiembre de 2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 669 del 17 de junio de 2013, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15695, notificado
por fijacion en lista el 30 de diciembre de 2014, se requirid 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, relacionadas
con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13- 047162-00007-
0000 del 08 de mayo de 2015, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 17 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se acept6 el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera 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 por otra parte el articulo 15 literal (b) de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina sefala: “el todo o parte de seres vivos tal como se
encuentran en la naturaleza, los procesos biolégicos naturales, el material biologico
existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o
germoplasma de cualquier ser vivo natural”.

En cuanto a las reivindicaciones 1, 2, 4 y 5 incluidas en el escrito radicado bajo el N°
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13-047162-00007-0000, no se ajustan a los pardmetros establecidos en el articulo
citado, por cuanto a pesar que dichas reivindicaciones se encabezan como
composicion en la descripcion no existe evidencia relacionada al desarrollo de
composiciones, de manera que la Unica caracteristica esencial proporcionada
corresponde a péptidos con secuencias de aminoacidos SEC ID NO: 12 — 21, las
cuales corresponden a secuencias aisladas de Neisseria meningitidis (ver

alineamientos), tal y como se encuentran en la naturaleza o aquel que pueda ser

aislado, y las expresiones no lipidado y no piruvilado, no definen una estructura
cierta que diferencie los polipéptidos divulgados en la solicitud de los presentes en la

naturaleza, por lo anterior se concluye que la composicion no puede ser objeto de

patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 lit. b) de la referida

Decision 486.

Query: Factor H binding protein variant AO4_001 [Neisseria meningitidis]
Sbjct: SEQ ID NO: 12 de la solicitud

factor H binding protein variant A04_001 [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gbJACI48791.1] Length: 259 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 259 GenPept Graphics

Score Expect  Identities Positives Gaps

828 bits(1876) 0.0 259/259(100%) 259/259(100%) 0/259(0%)
guery 1 CSSGGEGGGVAADIGTGLADALTAPLDHKDKGLKSLTLEDSIPONGTLTLSAQGAEKTFK 60

CSSGGGEGGEVAADIGTGLADALTAFLDHKDKGLKSLTLEDSIPQNGTLTLSAQGAEKTFK
sbjet 1 CSSGGGGGEVAADIGTGLADALTAPLDHKDKGLESLTLEDSIPQNGTLTLSAQGAEKTFE 60

Query 61 AGDKDNSLNTGKLENDRISRFDFVQRIEVDGOTITLASCEFOQIYKODESAVVALQIEKIN 120
AGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFVQKIEVDGOTITLASGEFQIYKQDESAVVALQLEKIN
Sbjet 61  AGDKDNSLNTGELKNDEISRFDEVQKIEVDGOTITLASGEFQIYKQDHSAVVALQIEKIN 120

Query 121 NPDKIDSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPGDKAEYHGKAFSSDDAGGKLTYTIDFAARQ 180
NPDKIDSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLFGDKAEYHGKAFSSDDAGGKLTYTIDFAAKQ
Sbjet 121 NPDKIDSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPGDKAEYHGKAFSSDDAGGKLTYTIDFAARQ 180

Query 181 GHGKIEHLKTPEQNVELAAMELKADEKSHAVILGDTRYGSEEKGTYHLALFGDRAQEIAG 240
GHGKIEHLKTPEQNVELAAAELKADEKSHAVILGDTRYGSEEKGTYHLALFGDRAQEIAG
Sbjet 181 GHGKIEHLKTPEQNVELARMELKADEKSHAVILGDTRYGSEEKGTYHLALFGDRAQEIAG 240

Query 241 SATVKIGEKVHEIGIAGKD 259

SATVKIGEKVHEIGIAGKQ
Sbjet 241 SATVKIGEAVHEIGIAGKQ 259

Query: SEQ ID NO: 13 de la solicitud
Sbjct: Factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]
factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]

Sequence ID: gbJACHB1606.1| Length: 280 Number of Matches: 1
b See 1 more title(s)

Range 1: 20 to 280 GenPept Graphics

Score Expect  Identities Positives Gaps
833 bits(1B87) 0.0 261/261(100%) 261/261(100%) 0/261(0%)
Query 1 CSSGSGSGGEGVAADIGTGLADALTAPLDHEDKGLKSLTLEDSISONGTLTLSAQGAERT 60

CS5CG8GSGEECVAADIGTCLADALTAPLDHKDKGLEKSLTLEDSISQNGTLTLSAQGAERT
Sbjet 20  CSSGSGSGGGGVAADIGTGLADALTAPLDHKDKGLESLTLEDSISONGTLTLSAQGAERT 79

Query 61  FKVGDEDNSLNTGKLKMDKISRFDFVQKIEVDGQTITLASGEFQIYKQDHSAVVALQIEK 120
FEVCGDEDNSLNTGKLENDKISRFDFVQKIEVDGOTITLASGEFQIYKODHSAVVALQIEK
Sbjct 80  FKVGDEDNSLNTGKLENDKISREDFVQKIEVDGQTITLASGEFQIYKQDHSAVVALQIEK 139

Query 121 INNPDKIDSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPSGKAEYHGKAFSSDDAGGKLTYTIDFAA 180
INNPDEIDSLINQRSFLVSCLGGEHTAFNOLPSCKAEYHCKAFSSDDAGCKLTYTIDFAA
Sbjct 140 INNPDKIDSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPSGKAEYHGKAFSSDDAGGKLTYTIDFAA 199

Query 181 KQGHGKIEHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGSEEKGTYHLALFGDRAQET 240
KOGHGKIEHLRTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRY GSEEKGTYHLALFGDRAQET
sbjct 200 KQGHGKIEHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGSEEKGTYHLALFGDRAQELI 259

Query 241 AGSATVEIREKVHEIGIAGKQ 261
AGSATVKIRERVHEIGIAGKQ
Sbjct 260 AGSATVKIREKVHEIGIAGKQ 280

Query: SEQ ID NO: 14 de la solicitud
Shijct: Lipoprotein [Neisseria meningitidis]
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lipoprotein [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: ref|WP_021438386.1| Length: 273 Number of Matches: 1
» See 6 more title(s)

Range 1: 20 to 273 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
819 bits(1856) 0.0 254/254(100%) 254/254(100%) 0/254(0%)
Query 1 CESGECGVARDIGACLADALTAPLDHKDRSLOSLTLDOSVRENERLKLARQGAERTYGNG 60

CSSGGGGVAADIGACLADALTAPLDHKDKSLQSLTLDQSVRKNEKLKLARQGAEKTYGNG
Sbjct 20  CSSGGOGVAADIGAGLADALTAPLDHKDKSLOSLTLDQSVRKNEKLXLAMQGAEKTYGNG 79

Query 61  DSLNTGKLKNDEVSRFDFIRQIEVDGQTITLASGEFQIYKONHSAVVALQIEKINNPDKI 120
DSLNTGELKNDKVSRFDFIRQIEVDGQT ITLASGEFQIYKQNESAVVALQIEKINNPDKI
sSbjct B0  DSLNTGKLKNDKVSRFDFIRQIEVDGQTITLASGEFQIYKONHSAVVALQIEKINNPDKI 139

Query 121 DSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPDGKAEYHGRAFSEDDPRGRLHYSIDFTERQGYGRI 180
DSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPDGKAE YHGKAFSSDDPNGRLHYSIDFTKKQGYGRI
Sbjct 140 DSLINQRSILVSGLGGEHTAFNQLPDGKALYHGRAFSEDDPNGRLHYSIDFTKRQGYGRI 199

Query 181 EHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGGEEKGTYHLALFGDRAQEIAGSATVE 240

EHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGCEEKGTYHLALFGDRAQEIAGSATVE
Sbjct 200 EHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGGEEKGTYHLALFGDRAQEIAGSATVK 259
Query 241 IREKVHEIGIAGKQ 254

IRERVHEIGIAGKQ
Sbjct 260 IRERVHEIGIAGKO 273

Query: SEQ ID NO: 15 de la solicitud
Shijct: Lipoprotein [Neisseria meningitidis]
lipoprotein [Neisseria meningitidis]

Sequence ID: ref|WP_010791193.1] Length: 273 Number of Matches: 1
bt See 3 more title(s)

Range 1: 20 to 273 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
815 bits(1846) 0.0 254/254(100%) 254/254(100%) 0/254(0%)
Query 1 CSSGGEGVAADIGACLADALTAPLOHKDESLOSLTLDQSVRENEKLELAMQGAERTYGNG 60

CS5CGCGEVAADIGACLADALTAPLDHKDKS LOSLTLDQSVRENEKLKLAAQGAEKTYGNG
Sbjet 20  CSSGEGGVAADIGACLADALTAPLDHKDKSLQSLTLDQSVRENEKLELAMQGAEKTYGNG 79

Query 61 DSLNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQIYKQDHSAVVALQIEKINNFDRI 120
DSLNTGKLENDKVSRFDF IRQIEVDGQLITLESGEFQIYKQDHSAVVALQIEKINNPDKI
Sbjet B0  DSLNTGKLENDKVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQIYRQDHSAVVALQIEKINNPDKI 139

Query 121 DSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPSGKAEYHGRAFSSDDAGGKLIYTIDFAAKQGHGKI 180
DSLINQRSFLVSGLGGEHTAFNQLPSGKAE YHGKAFSSODACGKLTYTIDFAAKQGHGKT
Sbjct 140 DSLINORSFLVSGLGGEHTAFNQLFSGKAEYHGRAFSSDDAGGKLIYTIDFAAKQGHGKI 199

Query 181 EHLKTPEQNVELASAELXKADEKSHAVILGDTRYGGEEKGTYHLALFGDRAQETAGSATVE 240
EHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGGEEKCGTYHLALFGDRAQEIAGSATVK
Sbjet 200 EHLKTPEQNVELASAELKADEKSHAVILGDTRYGGEEKGTYHLALFGDRAQEIAGSATVE 259

Query 241 IREKVHEIGIAGEQ 254

IRERKVHEIGIAGKQ
Sbject 260 IREFKVHEIGIAGEQ 273

Query: SEQ ID NO: 16 de la solicitud

Sbjct: Factor H binding protein variant BO2_001 [Neisseria meningitidis]

factor H binding protein variant B02_001 [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gb|ACI46802.1| Length: 263 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 263 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps

839 bits(1902) 0.0 263/263(100%) 263/263(100%) 0/263(0%)

Query 1 CSS5GEEESCEEEVARDIGAGLADALTAPLDHKDKGLESLTLEDSI SONGTLTLSAQGAER 60
CS5GGEGSGEGEVAADIGAGLADALTAPLDHKDKGLESLTLEDST SONGTLTLSAQGAER

Sbijct 1 CS5GEGEEGEGEVARDIGAGLADALTAPLOHKDEGLESLTLEDSI SONGTLTLSAQGAER 60

Query 61 TFKAGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYRQSHSALTALQTE 120
TFKAGDKDNSLNTGKLKNDKISRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTE
Sbjct 61 TFKAGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTE 120

Query 121 QVQDSEHSGEMVAKRQFRIGDIVGEHTSFDELPKDVMATYRGTAFGSDDAGGELTYTIDF 180
QVQDSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFDKLPKDVMATYRGTAFGSDDAGGELTYTIDF
8bjct 121 QVQDSEHSCRMVAKRQFRIGDIVGEHTSFDELPRDVMATYRGTAFGSDDAGGELTYTIDE 180

Query 181 ARKQGHGRIEHLKSPELNVDLAAADIKPDERHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQ 240
AAKQGHGKIEHLKSPELNVDLAAADIKPDEKHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQ
Sbjct 181 AAKQGHGKIEHLKSPELNVDLAAADIKPDEEHEAVISGSVLYNQAEXKGSYSLGIFGGQOAQ 240

Query 241 EVAGSAEVETANGIRHIGLAAKQ 263

EVAGSAEVETANGIRHIGLARKQ
Sbjet 241 EVAGSAEVETANGIRHIGLARKQ 263

Query: SEQ ID NO: 17 de la solicitud

Sbjct: Factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]
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factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gbJAHYO4687.1| Length: 274 Number of Matches: 1

Range 1: 20 to 274 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
820 bits(1859) 0.0 255/255(100%) 255/255(100%) 0/255(0%)
Query 1 CSSGEGEVAADIGAGLADALTAPLDHKDKSLOSLTLDOSVRENEXLELARQGAERKTYGNG 60

CSSGEEGVAMDIGAGLADALTAPLOHKDKS LOSLTLOQSVRENEKLELARQGAEXTYGNG
Sbijct 20 CSBCGCEECVAADIGACLADALTAPLDHKDKS LOSLTLDOSVRENEKLELAAQGAEKTYGNG 79

Query 61 DSLNTGELENDKVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYROSESALTALQTEQEQDFEHS 120
DSLNTGELKNDEVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQEQDPEHS
Sbjct 80 DELNTGELENDKVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQOSESALTALQTEQEQDPEHS 139

Query 121 GEMVAKRRFRIGDIAGEHETSFDKLPEDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAARKQGEGK 180
GEMVAKRRFKIGDIAGEETSFDKLPEDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTY TIDFAAKDGEGK
Sbjct 140 GEMVAKRRFRIGDIAGEHTSFDKLPEDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAARKQGEGK 199
Query 181 IEELKSPELNVELATAYIKPDEKHHAVISGSVLYNODERGEYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 240
IEELKSPELNVELATAY IKPDEKHHAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEY
Sbjct 200 IEELKSPELNVELATAYIKPDEKHHAVISGSVLYNQDERGEYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 259
Query 241 ETANGIHHIGLAAKQ 255

ETANGIHHIGLAAKQ
Sbjct 260 ETANGIHHIGLARKQ 274

Query: SEQ ID NO: 18 de la solicitud
Sbjct: Factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]

factor H-binding protein [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: refWP_04142163B.1| Length: 274 Number of Matches: 1
& See 1 more title(s)

Range 1: 20 to 274 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps

815 bits(1B846) 0.0 255/255(100%) 255/255(100%) 0/255(0%)

Query 1 C5SGGEGEVARDIGACLADALTAPLDHKDKGLOSLTLDQSVRENEKLXLAADGAERTYCNG 60
CSSGEGGVAADIGACLADALTAPLDHKDKGLOS LTLDQSVRENEKLELAAQGAEKTYGNG

sbjct 20 CSSGGEGGVAADIGACLADALTAPLDHKDKGLOSLTL EXLELARQGAEKTYGNG 79

Query 61 DSLNTGKLENDKVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFQVYKQSESALTALQTEQVQDSEDS 120
DSLNTGELKNDKVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQVODSEDS
Sbjet 80  DSLNTGKLKNDKVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQVQDSEDS 139

Query 121 GEMVAKRQFRIGDIAGEETSFDXKLPKGGSATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAARKQGHGK 180
GEMVAKRQFRIGDIAGEETSFDXLPKGGSATYRGTAFGSDDAGGKLTYTI DFARKQGHEGK
Sbjet 140 GKMVAKRQFRIGDIAGEETSFDKLPKGGSATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFARKQGHGK 199

Query 181 IEELKSPELNVELATAYIKPDEKRHAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 240

IEELKSPELNVELATAY TKPDEKRHAVISGSVLYNQDERGSY SLGIFGGOAQEVAGSAEY
Sbjct 200 IEELKSPELNVELATAYIKPDEKRHAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 259
Query 241 ETANGIHEIGLAAKQ 255

ETANGIHEIGLAAKQ
Sbjct 260 ETANGIHEIGLAAKQ 274

Query: SEQ ID NO: 19 de la solicitud
Shbjct: Lipoprotein [Neisseria meningitidis]

lipoprotein [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gb|AHW74949.1| Length: 264 Number of Matches: 1

Range 1: 10 to 264 GenPept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps
814 bits(1845) 0.0 255/255(100%) 255/255(100%) 0/255(0%)
Query 1 CS5GGGEVAADIGAVLADALTAPLDHKDKSLOSLTLDQSVRKNERLELARQGAERTYGNG 60

CSSGGGGVARDIGAVLADALTAPLOHKDKSLOSLTLDQSVRKNERLKLARQGAERTYGHG
Sbjet 10  CSSGGGGVAADIGAVLADALTAPLDHKDKSLOSLTLDOSVRKNEKLKLAAQGAEKTYGNG 69

Query 61  DSLNTGKLENDKVSRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSESALTALQTEQVQDSEHS 120
DSLNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSESALTALOTEQVQDSEHS
Sbjet 70  DSLNTGKLENDKVSRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSESALTALQTEQVQDSEHS 129

Query 121 GEMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDRLPEGGRATYRGTAFGSDDASGRLTYTIDFAAKQGECGK 180
GEMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDELFEGGRATYRGTAFGSDDASGRKLTYTIDFAAKQGEGK
Sbjct 130 GKMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPEGGRATYRGTAFGSDDASGKLTYTIDFAAKQGHGK 189

Query 181 IEHLKSPELNVDLAASDIKFDEKRHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 240

IEHLKSPELNVDLAASDIKFDKKRHAVISGSVLYNQAEKGSY SLGIFGGOAQEVAGSAEY
Sbjet 190 IEHLKSPELNVDLAASDIKPDEKRHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEV 249
Query 241 ETANGIREIGLAAKQ 2535

ETANGIREIGLAAKQ
Sbjct 250 ETANGIREIGLAAKQ 264

Query: SEQ ID NO: 20 de la solicitud
Sbjct: Factor H binding protein, partial [Neisseria meningitidis]
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factor H binding protein, partial [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gb|AGAB4451.1| Length: 269 Number of Matches: 1

Range 1: 15 to 269 GenPept Graphics
Score Expect Identities Positives Gaps
814 bits(1844) 0.0 255/255(100%) 255/255(100%) 0/255(0%)

Query 1 CSS5GEGEVAADIGAGLADALTAPLDHKDKGLOSLTLDOSVRENEKLELARQGAEKTYGNG 60
CSSGEGEVAADIGACGLADALTAPLDHKDKGLOSLTLDQSVREKNEKLELARQGAERTYGNG
Sbijct 15 CSSGEGEVAADIGACLADALTAPLDHKDKGLOSLTLDQSVRENERLELARQGAERKTYGNG 74

Query 61 DSLNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTAFQTEQIQDSEHS 120
DSLNTGKLKNDEVSRFDF IRQIEVDGULITLESGEFQVYKQSHSALTAFQTEQIQDSEHS
sbjet 75  DSLNTGKLENDKVSRFDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTAFQTEQIQDSEHS 134

Query 121 GEMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPEGGRATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAAKQGNGE 180
GEMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPEGGRATYRGTAFGSDDAGGRLTYTIDFAAKQGNGK
Sbjet 135 GEMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPEGGRATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAAKQGNGE 194

Query 181 IEHLKSPELNVDLAAADIKPDGKRHAVISGSVLYNQAERGSYSLGIFGGKAQEVAGSAEV 240

IEHLKSPELNVDLAAARDIKPDGKRHAVISGSVLYNQAERGSYSLGIFGGKAQEVAGSAEY
Sbjct 195 IEHLKSPELNVDLAAADIKPDGKRHAVISGSVLYNQAERGSYSLGIFGGKAQEVAGSAEV 254
Query 241 KTVNGIREIGLAAKQ 255

KTVNGIREIGLAAKQ
Sbjct 255 KIVNGIREIGLAAKQ 269

Query: SEQ ID NO: 21 de la solicitud
Sbjct: factor H binding protein variant B44_001 [Neisseria meningitidis]

factor H binding protein variant B44_001 [Neisseria meningitidis]
Sequence ID: gb|ACI46833.1| Length: 263 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 263 GenFept Graphics

Score Expect Identities Positives Gaps

838 bits(1900) 0.0 263/263(100%) 263/263(100%) 0/263(0%)

Query 1 CS5CGGGGSCCGEVAADIGAGLADALTAPLDHKDEGLESLTLEDSISONGTLTLSAQGAER 60
CS85GGGGSCGCEEVAADIGAGLADALTAPLDHKDKGLEKSLTLEDSISQNGTLTLSAQGAER

Sbijct 1 C55GGGGSGEEEVARDIGAGLADALTAPLDHKDKGLKSLTLEDSISQNGTLTLSAQGAER 60

Query 61 TFRAGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTE 120
TFRAGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSHSALTALOTE
Sbjct 61 TFRAGDKDNSLNTGKLENDKISRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTE 120

Query 121 QVQDSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFGELPKDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDF 180
QVODSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFPGKLPKDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDF
Sbjct 121 QVQDSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFGELPEKDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDF 180

Query 181 AAKQCHGKIEHLEKSFELNVDLAARDIKPDEFRHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGOAD 240
ARKQGHGKIEHLKSPELNVDLAAADIKPDEKHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGOAQ
Sbjet 181 AAKQGHGKIEHLKSPELNVDLAAADIKPDEKHEAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQ 240

Query 241 EVAGSAEVETANGIRHIGLAAKQ 263
EVAGSAEVETANGIRHIGLAAKQ
Sbjet 241 EVAGSAEVETANGIRHIGLAAKQ 263

SEPTIMO: Que por otra parte el articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion’.

En cuanto a las reivindicaciones 3, 6, 9, 14 - 17 incluidas en el escrito radicado bajo
el N° 13-047162-00007-0000, no se ajustan a los parametros establecidos en el
articulo citado.

La reivindicaciéon 3 y 6 no son claras porque no definen un polipéptido de ORF2086
a partir de una estructura asociada a las expresiones “no piruvilado”, “no lipidado”.

La reivindicacion 9 no es clara porque define una composiciébn inmunogénica en
términos del resultado que se pretende alcanzar relacionado con su mecanismo de
accion, indicando que la composicion es inmunogénica produce una respuesta
inmunoldgica bactericida en una mamifero contra el polipéptido ORF2086. Por lo
cual la composicion no se encuentra definida a partir de sus caracteristicas técnicas
esenciales, especificando los ingredientes, excipientes y cantidades o proporciones

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13No. 27-00 p
E-mail: contacten
M . . . . s a\  MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer se 2 @ NOUSTRIA T TuRisMo

Pagina web: www.si Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencién tele a en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




./ Industria y Comercio TODOS POR UN

r;’/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAl

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn an
eemmms D42 EQUIDAD EDUCACIG

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION N0:50267
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-047162

propias de dicha composicion. En este caso las reivindicaciones incluirian no sélo la
solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras
gue lleguen a ese resultado.

Las reivindicaciones 14 — 17 no son claras porque no definen el elemento
inmunogénico “un polipéptido de ORF2086” a partir de sus caracteristicas técnicas
esenciales, es decir su estructura aminoacida con su respectivo SEQ ID NO.

OCTAVO: Que las reivindicaciones 10 y 13 del radicado bajo el N° 13- 047162-
00007-0000, no cumplen con el requisito de novedad, y las reivindicaciones 3, 6 - 9.
11, 12, 14 - 17 del radicado bajo el N° 13- 047162-00007-0000 no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de generar
composiciones inmunogénicas adecuadas para el tratamiento del meningococo del
serogrupo B causante de la meningitis meningococica, una enfermedad devastadora
gue afecta a nifios, jovenes y adultos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
composiciones inmunogénicas que comprenden una proteina ORF2086 no
lipidadas, no piruvilada de N. meningitidis.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de septiembre de 2010,
que corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca
prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacion*

Chimeric, hybrid and tandem
D1 WO2007/060548 A2 polypeptides of meningococcal NMB 31/Mayo/2007
1870

Novel immunogenic compositions for
D2 US 2009/0202593 A1 the prevention and treatment of 13/Agosto/2009
Meningococcal disease

Multiple Variants Of Meningococcal

Protein Nmb1870 9/Noviembre/2006

D3 US 2006/0251670 Al
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El documento D1! divulga las modificaciones genéticas realizadas en la familia de
proteinas NMB 1870 (También denominada proteina ORF2086) presentes en
Neisseria meningitides, que permiten incrementar su habilidad para generar
anticuerpos que tienen reactividad cruzada entre los diferentes tipos de NMB 1870,
proporcionando inmunidad contra la enfermedad meningocdcica y/o infeccion,
particularmente para el serogrupo B (Pag.1, Parr. 6).

El documento D2? divulga proteinas ORF2086 de las subfamilias A y B del genero
Neisseria, las cuales pueden ser aisladas de cepas bacterianas de la especie
Neisseria meningitidis /serogrupos A, B, C, W — 135, X, Y, Z y 29E) entre otras
especies. Se relacionan composiciones inmunogénicas y sus usos en la prevencion,
tratamiento y/o diagnostico de la infeccibn meningocécica causada por N. meningitides
del serogrupo B, asi como los métodos para preparar dichas composiciones (Pag.1,
Col. Parr. 2).

El documento D32 divulga el antigeno NMB 1870 presente en Neisseria meningitides,
como un antigeno capaz de provocar respuesta efectiva de los anticuerpos anti —
meningocaocico, y que se expresa a través de todos los serogrupos de meningococos
(Abstract).

6.2. Novedad (Art 16 D486).

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486: “Una invencion se considerara
nueva cuando no esta 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, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de
la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida”.

En el presente caso, el polipéptido aislado, no piruvilado no lipidado reclamado en la
solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 10 se refiere a: “Un
polipéptido aislado, no piruvilado no lipidado que comprende la secuencia de
aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 49, la secuencia de aminoacidos expuesta en
la SEC ID NO: 50 o la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEC ID NO: 46” (Ver
pagina 19 del radicado N° 13-047162-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparaciéon entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicaciéon 10, y las
reveladas en el documento D1 que representa el estado de la técnica:

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2007060548&KC=&locale=en_EP&FT=E
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2009202593&KC==&locale=en_EP&FT=E
3 http://www.lens.org/lens/patent/US_2006_0251670_Al/sequences/view/129?p=12
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Tabla 1

Caracteristicas Esenciales D1
Polipéptido que comprende la [Secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 90 que presenta un
secuencia de aminoacidos expuesta [L00% de identidad, respecto a la SEQ ID NO: 49 reclamada
en la SEQ ID NO: 49. en la solicitud (Pag.10, Parr. 7).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de un polipéptido
aislado, que comprende la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 49
de la reivindicacion 10, habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el
cual divulga polipéptidos aislados y modificados de la proteina NMB 1870 (también
denominada ORF2086) (Pag.1, Parr. 4), especificamente la SEC ID NO: 90 (Pag.10,
Parr. 7), la cual presenta un 100% de identidad con la SEC ID NO: 49 (ver
alineamiento), reclamada en la solicitud.

Query: SEQ ID NO: 90 de D1
Sbjct: SEQ ID NO: 49 de la solicitud

unnamed protein product
Sequence ID: Icl|Query_150213 Length: 254 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 254 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps

511 bits(1315) 0.0 Compositional matrix adjust. 254/254(100%) 254/254{100%) 0/254(0%)

Query 21  SSGGCEGVAADIGAGLADALTAPLDHKDEGLQSLTLDQSVRENEKLELAAQGAEKTYGNGD 80
S55GEEEVAADIGAGLADALTAPLDHEDKGLOSLTLDOSVRENERLELAAQGAERTYGNGD

sbijet 1 S5GGGGVAADIGAGLADALTAPLDHKDKGLOSLTLDOSVRENERLELARQGAERKTYGNGD 60

Query 81 SLNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFOVYKOSHSALTALOTEQVODSEDSG 140
SLNTGKLKNDKVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQVQDSEDSG

sbjct 61 SLNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFOVYKOSHSALTALOTEQVODSEDSG 120

Query 141 EKMVARKRQOFRIGDIAGEHTSFDKLPRGGSATYRGTAFGSDDAGGRLTYTIDFAAKQCHGKI 200
KMVAKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPRGGSATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFARKQGHGKT

Sbjet 121 EMVARRQFRIGDIAGEHTSFDKLPRGGSATYRGTAFGSDDAGGELTYTIDFAAKQGHGEI 180

Query 201 EHLKSPELNVELATAYIKPDEKRHAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEVE 260
EHLKSPELNVELATAY IKPDEKRHAVISGSVLYNQDERGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEVE

Sbjct 181 EHLKSPELNVELATAYIKPDEKRHAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEVE 240

Query 261 TANGIHHIGLAAKD 274

TANGIHHIGLAAKD
Sbjet 241 TANGIHHIGLAAKD 254

En consecuencia, la reivindicacion 10 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D1.

En el presente caso, el polipéptido aislado, no piruvilado no lipidado reclamado en la
solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 10 se refiere a: “Un
polipéptido aislado, no piruvilado no lipidado que comprende la secuencia de
aminod&cidos expuesta en la SEQ ID NO: 49, la secuencia de aminodacidos expuesta en
la SEC ID NO: 50 o la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEC ID NO: 46” (Ver
pagina 19 del radicado N°13-047162-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 10, y las
reveladas en el documento D3 que representa el estado de la técnica:
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Tabla 2

Caracteristicas Esenciales D3
Polipéptido que comprende la [Secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 129 que presentd
secuencia de aminoacidos expuesta jun 100% de identidad, respecto a la SEQ ID NO: 50
en la SEQ ID NO: 50. reclamada en la solicitud.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de un polipéptido
aislado, que comprende la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 50
de la reivindicacion 10, habian sido divulgadas previamente en el documento D3, el
cual divulga la identificacion de cuarenta y dos secuencias del antigeno NMB 1870
(También denominada proteina ORF2086) presentes en Neisseria meningitides, las
cuales son empleadas para el desarrollo de composiciones inmunogénicas que
comprenden una combinacion de diferentes variantes del antigeno NMB 1870
(Reivindicaciones 1 — 28). Especificamente se divulga la SEC ID NO: 129, la cual
presenta un 100% de identidad con la SEC ID NO: 50 (ver alineamiento), reclamada en
la solicitud.

Query: SEQ ID NO: 129 de D3
Sbjct: SEQ ID NO: 50 de la solicitud

unnamed protein product
Sequence ID: Icl|Query_260281 Length: 258 Number of Matches: 1

Range 1: 7 to 259 Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps

508 bits(1309) 0.0 Compositional matrix adjust. 253/253(100%) 253/253(100%) 0/253(0%)

Query 22 Bl

Sbijet 7 66

Query 82 LNTGKLENDEVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFOVYKOSHSALTALOTEQVODSEDSGKE 141
LNTGKLENDEVERFDFIRQIEVDGKLITLESCEFQVYKQSHSALTALOQTEQVODSEDSCK

sbjct 67  LNTGKLEKNDKVSRFDFIRQIEVDGKLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQVQDSEDSGK 126

Query 142 MVARKRQFRIGDIAGEHTSFDKLPRGGEATYRGTAFGEDDAGGKLTYTIDFAAKQGHGKIE 201
MVAKRQFRIGDIA FDKLPKGGSATYRGTAFGSDDAGCKLTYTIDFAAKQGHGKTIE
Sbjct 127 MVAKROFRIGDIAGEHTSFDKLPRGGSATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFAAKQGHCKIE 186

Query 202 HLEKSPELNVELATAYIKPDEKREAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEVET 261
HLESPELNVELATAY IKPDEKREAVISGSVLYNODERGSYSLGIFGGOAQEVAGSAEVET
Sbjct 187 HLKSPELNVELATAYIKPDEKREAVISGSVLYNQDEKGSYSLGIFGGQAQEVAGSAEVET 246

Query 262 ANGIHHIGLAAKQ 274
ANGIHHIGLAAKQ
Sbjct 247 ANGIHHIGLAAKQ 259

En consecuencia, la reivindicacion 10 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D3.

En el presente caso, el polipéptido aislado, reclamado en la solicitud no es nuevo,
teniendo en cuenta que la reivindicacién 13 se refiere a: “Un polipéptido aislado, que
comprende la secuencia de aminoacidos seleccionada de un grupo que consiste en la
SEQ ID NO: 44, y SEQ ID NO: 49, o una combinacion de las mismas” (Ver pagina 19
del radicado N°13-047162-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 13, y las
reveladas en el documento D1 que representa el estado de la técnica:
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Tabla 3

Caracteristicas Esenciales D1
Polipéptido que comprende la [Secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 94 que presenta un
secuencia de aminoacidos expuesta [L00% de identidad, respecto a la SEQ ID NO: 44 reclamada
en la SEQ ID NO: 44. en la solicitud (Pag.10, Parr. 7).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de un polipéptido
aislado, que comprende la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO: 44
de la reivindicacion 13, habian sido divulgadas previamente en el documento D1, el
cual divulga polipéptidos aislados y modificados de la proteina NMB 1870 (también
denominada ORF2086) (Pag.1, Parr. 4), especificamente la SEC ID NO: 94 (Pag.10,
Parr. 7), la cual presenta un 100% de identidad con la SEC ID NO: 44 (ver
alineamiento), reclamada en la solicitud.

Query: SEQ ID NO: 94 de D1
Shjct: SEQ ID NO: 44 de la solicitud

unnamed protein product
Sequence ID: |c/|Query_9387 Length: 262 Number of Matches: 1
Range 1: 1 to 262 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps

526 bits{(1354) 0.0 Compositional matrix adjust. 262/262(100%) 262/262(100%) 0/262(0%)

Query 21 S5GGEGSGCEEEVARDIGAGLADALTAPLDHKDRGLKSLTLEDS ISQNGTLTLSAQGAERT B0
S5GCEGSGEGEVARDIGAGLADALTAPLDHKDKGLKSLTLEDS ISQNGTLTLSAQGAERT

sbjct 1 S5GGEGESGEEEVARDIGAGLADALTAPLDHKDKGLKSLTLEDS ISONGTLTLSAQGAERT 60

Query 81  FKAGDKDNSLNTGKLENDKISREDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQ 140
FEAGDKDNSLNTGKLENDKI SRFDFIRQIEVDGOLITLESGEFQVYKQSHSALTALOTEQ

Sbjet 61  FKAGDKDNSLNTGKLENDKISREDFIRQIEVDGQLITLESGEFQVYKQSHSALTALQTEQ 120

Query 141 VQDSEHSGEMVAKRQFRIGDIVGEHTSFGKLPEDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFA 200
VODSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFGKLPKDVMATYRGTAFGSDDAGGKLTYTIDFA

Sbjct 121 VQDSEHSGKMVAKRQFRIGDIVGEHTSFGKLPEDVMATYRGTAFGSDDAGGELTYTIDFA 180

Query 201 AKQCHGKIEHLESFELNVDLAAADIKPDEKHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQE 260
AKQCGHGKIEHLKSPELNVDLAAADIKPDEKHHAVISGSVLYNQAEKGSYSLGIFGGQAQE

Sbjct 181 AKQCGHGKIEHLESFELNVDLAAADIKPDERKHHAVISGSVLYNQAEEGSYSLGIFGGOAQE 240

Query 261 VAGSAEVETANGIRHIGLAAKD 282

VAGSAEVETANGIRHIGLAAKQ
Sbjct 241 VAGSAEVETANGIRHIGLAAKD 262

En consecuencia, la reivindicacion 13 no es nueva, segun lo divulgado en el (los)
documento(s) D1.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion que comprende un polipéptido de ORF2086
aislado, reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la
reivindicacion 3 se refiere a: “Una composicion que comprende un polipéptido de
ORF2086 aislado , no piruvilado no lipidado, en la que el polipéptido comprende la
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secuencia de aminoacidos seleccionada del grupo que consiste en la SEC ID NO: 44,
la SEC ID NO: 49, la SEC ID NO: 50 y la SEC ID NO: 55” (Ver pagina 18 del radicado
N°13-047162-00007-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 3, y las
reveladas en los documentos D1y D2, que representa el estado de la técnica:

Tabla 4

Caracteristicas Esenciales

D1

D2

Composicion

Composiciones
inmunogénicas (Pag.13, Parr.
6).

Composiciones inmunogénicas
que comprenden una proteina
ORF2086 obtenida a partir de
algunas especies del genero
Neisseria (Pag.3, Parr. 41).

Comprende un polipéptido de
ORF2086 segun la secuencia de
aminoacidos seleccionada del
grupo que consiste en la SEC ID
NO: 44, la SEC ID NO: 49

Secuencias de aminoé&cidos
SEQ ID NO: 90 y 94 (Pag.10,
Parr. 7) que presentan un
100% de identidad, respecto a
las SEQ ID NO: 49 y 44
respectivamente, reclamadas

No registra

en la solicitud.

Como se dijo anteriormente, el documento D2 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 3, porque divulga composiciones
inmunogénicas que comprenden una proteina ORF2086 obtenida a partir de algunas
especies del genero Neisseria. Especificamente se emplearon proteinas ORF2086 no
lipidadas aisladas de cepas bacterianas nativas de N. meningitidis (serotipos A, B, C,
D, w— 135, X, Y, Zy 29E) (P&g. 2, Parr. 12). Se relacionan polinucleétidos aislados
gue comprenden secuencias de acidos nucléicos que codifican los polipéptidos
aislados a partir de la proteina ORF2086, o que codifican fragmentos de union al
antigeno o anticuerpos (Péag. 11, Parr. 121). Se relaciona el uso de vectores
plasmidicos en sistemas de expresion bacterianas en células de E. coli (Pa4g.8, Parr.
98), los cuales pueden codificar los polipéptidos o porciones inmunogénicas aisladas a
partir de la proteina ORF2086 (Pag.13, Parr. 145).

También se afirma que las composiciones inmunogénicas divulgadas en el documento
D2 comprenden proteinas derivadas de la proteina 2086 correspondientes a las
subfamilias A y B, o una porcion inmunogénica o equivalente bioldgica de la misma
(Pag. 5, Parr. 60 — Pag. 6, Parr. 72)

En cuanto al documento D1 divulga la proteina NMB1870 (denominada como la
proteina ORF2086), y las modificaciones genéticas realizadas en esta familia de
proteinas presentes en la bacteria Neisseria meningitides (Pag.1, Col. Parr. 2).
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La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacibn 3 y la composicion
inmunogénica de D2 consiste en las secuencias de aminoacidos del polipéptido
ORF2086 aislado, no lipidado y no piruvilado.

El efecto que logra el incluir una composicion que comprenda un polipéptido de
ORF2086 aislado, no lipidado y no piruvilado, es el desarrollo de polipéptidos mas
consistentes y uniformes.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como proveer una composicion que comprenda polipéptidos de la
proteina ORF2086 no lipidados y no piruvilados alternativos, que sean mas
consistentes y uniformes, Utiles en el tratamiento, diagndstico y prevencion de
infecciones meningocdcicas”.

Sin embargo, el documento D1 ya divulgaba el desarrollo de secuencias polipeptidicas
derivadas de la proteina NMB 1870 (proteina ORF2086) (Pag.1, Parr. 4), las cuales
son no lipidadas y con una delecion de Cys en el extremo N — terminal (Pag.8, Parr. 2),
lo cual evita la piruvilacion de los polipéptidos derivados de la proteina ORF2086.
Adicionalmente el documento D1 divulgan diferentes formas polimdrficas de la proteina
NMB1870 a partir de las secuencias de aminoacidos SEQ ID NO: 90 y SEQ ID NO: 94,
la cuales comprenden por completo a las secuencias SEQ ID NO: 49 y SEQ ID NO: 44
respectivamente (Pag.10, Parr. 7), y afirma que dichos polipéptidos pueden ser
administrados como una composicion inmunogénica (Pag.13, Péarr. 6), motivando a
una persona normalmente versada en la materia a desarrollar composiciones
inmunogénicas alternativas, que comprendan un polipéptido de ORF2086, por lo cual
el objeto reclamado por la solicitante en la reivindicacion 3, no presenta altura inventiva
a la luz de las ensefianzas de los documentos D1y D2.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria las
secuencias de aminoacidos derivadas de la proteina ORF2086 no lipidadas y no
piruviladas divulgadas en el documento D1, en el procedimiento para el desarrollo de
composiciones inmunogénicas que comprenden una proteina ORF2086 no lipidada
divulgado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 3 de la
solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusién la reivindicaciéon 3 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones 6 — 9, 11, 12, 14 - 17 no mencionan caracteristicas
adicionales que hagan inventiva la composicion de la reivindicacion 3, se considera
que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

En respuesta al argumento de la solicitante segun el cual el documento D1 no da a
conocer secuencias especificas de la presente invencién, este Despacho se permite
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aclarar que contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D1 divulga las
secuencias de aminoacidos SEQ ID NO: 90 y 94 (P&g.10, Péarr. 7), las cuales
presentan un 100% de identidad (ver alineamientos), respecto a las secuencias de
aminoéacidos SEQ ID NO: 49 y 44 reclamadas en la solicitud respectivamente.

En referencia al argumento de la solicitante segun el cual los documentos D1 y D2 no
llevarian a la persona normalmente versada en la materia a desarrollar las
composiciones de la presente solicitud, este Despacho se permite aclarar que contrario
a lo afirmado por la solicitante, el documento D2 divulga el desarrollo de
composiciones inmunogénicas que comprenden una proteina ORF2086 no lipidada
aislada de la bacteria N. meningitidis (Pag.3, Parr. 41), en la cual todas las secuencias
sefal de lipoproteinas se han cortado a la altura del residuo de cisteina (Pag.4, Parr.
48); en cuanto al documento D1 divulga las caracteristicas técnicas esenciales de la
composicion que comprende un polipéptido de ORF2086 reclamada en la
reivindicacion 3, es decir la estructura aminoacida del componente activo (Pag.10,
Parr. 7), y evidencia el desarrollo de polipéptidos derivados de la proteina ORF2086 no
lipidados que comprenden una delecion de Cys en el extremo N — terminal (Pag.8,
Parr. 2), lo que de manera inherente implica que dicho polipéptido es no piruvilado.
Adicionalmente afirma que los polipéptidos, pueden ser administrados en forma de
composiciones inmunogénicas, las cuales son utiles como medicamentos en el
tratamiento y prevencion de la enfermedad meningococica en mamiferos (Pag.14,
Parr. 3), por lo cual una persona normalmente versada en la materia estaria
suficientemente motivada para desarrollar composiciones inmunogénicas que
comprendan un polipéptido ORF2086 donde la cisteina en la posicion 1 es eliminada
en el N — terminal, ya que como es de conocimiento en el arte previo corresponde a un
residuo modificado post-traduccionalmente mediante lipidacién y piruvilacién, cuya
eliminacion resulta en la ausencia de dichas modificaciones en los polipéptidos de
ORF2086 reclamados por la solicitante, por lo cual el objeto reclamado en la solicitud,
no presenta altura inventiva a la luz de la combinacion de los documentos D1y D2.

En cuanto al argumento de la solicitante segun el cual en el ejemplo 10 los polipéptidos
reclamados proporcionan un efecto inmunoldgico sorprendente inesperado al producir
anticuerpos bactericidas, este Despacho se permite aclarar que el documento D1
divulga que los polipéptidos desarrollados en la invencion pueden provocar respuestas
de anticuerpos que son bactericidas contra infecciones meningocécicas,
especificamente pueden provocar una respuesta bactericida efectiva contra dos o mas
cepas de Neisseria meningitides de los serogrupos Ay B (Pag.12, Parr. 11 — Pag. 13 -
Parr. 2), por lo cual dicho efecto inmunolégico no es inesperado a la luz de las
ensefanzas del documento D1.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,
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RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“VARIANTES NO LIPIDADAS DE ANTIGENOS ORF2086 DE NEISSERIA
MENINGITIDIS".
ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Wyeth LLC, advirtiendole(s) que contra ella(s) 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 diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Ago 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

CARLOS R. OLARTE GARCIA, office@olartemoure.com
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