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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 66 a 100 21/03/2007
Figuras: Folios: 105 a 114 21/03/2007
Reivindicaciones: Folios: 101 a 103 21/03/2007
Prioridad: US 60/611,824 21/09/2004
US 11/022,262 23/12/2004
UsS 11/230,723 20/09/2005

2. Objeto de la invencioén

Titulo de la solicitud: “Aislados de virus del sindrome reproductivo y respiratorio
porcino y métodos de uso”.

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en proveer nuevos
aislados de virus del sindrome reproductivo y respiratorio porcino (VSRRP) de tipo
salvaje y proveer métodos para predecir la virulencia de aislados de VSRRP.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de predecir la virulencia de
aislados de VSSRP que no hayan sido previamente caracterizados.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona nuevos
aislados de VSRRP denominados SDSU73, 17198-6 y MN184, con los cuales se
preparan versiones atenuadas y vacunas de virus. Adicionalmente, se suministra un
metodo para predecir el grado de virulencia de un aislado de VSRRP usando al
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menos uno de los siguientes parametros: tasa de crecimiento virico, magnitud de la
viremia, respuesta de anticuerpos, o combinaciones de los mismos.

Clasificaciéon Internacional (IPC): C12Q 1/70.
3. De la solicitud de Patente

3.1 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concisién por cuanto:

1) La composicion inmunogénica reclamada en la reivindicacién 13 carece de
concision puesto que incluye cualquier virus atenuado SRRP, lo cual incluye
composiciones de virus SRRP conocidos en el estado de la técnica (Ingelvac
PRRS MLV y Ingelvac PRRS ATP, entre otras), mientras que la descripcién solo
divulga la composicion del virus Abst-1;

2) Elmétodo de seleccién de un aislado de virus reclamado en las reivindicaciones
1y 16 coincide en muiltiples etapas y solo se diferencia por un paso adicional f)
de la reivindicacién 16, lo cual hace que las dos reivindicaciones independientes
carezcan de concisién entre si. Se recomienda eliminar una de estas
reivindicaciones y dejar esta etapa como opcional 0 como una reivindicacion
dependiente;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de patente nacional: 18/05/2007, encontrandose los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de

Item Documento Titulo Publicacion

‘Comparison of Molecular and Biological
Characteristics of a Modified Live Porcine
Reproductive and Respiratory Syndrome
Virus (PRRSV) Vaccine (Ingelvac PRRS Dec. 2002
MLV), the Parent Strain of the Vaccine
(ATCC VR2332), ATCC VR2385, and Two
Recent Field Isolates of PRRSV"

“Viral agent associated with mystery swine

D2 WO 96/36356 disease”

Opriessnig T, et.al.

D1 Journal of virology,

Vol. 76, No. 23, p.
11837-11844

21/11/1996

Resumen de los documentos citados:

D1: El objetivo del estudio es comparar las caracteristicas moleculares y biologicas
del virus PRRS mantenido de la vacuna de un virus vivo modificado (MLV) y su cepa
parental (resumen, folio 206)

D2: Se provee una vacuna sustancialmente avirulenta contra VPRRS, el cual
inmuniza efectivamente cerdos contra la forma Americana y Europea de la
enfermedad, junto con un método para crecimiento del agente viral in-vitro y un
metodo para atenuar el virus de la preparacion de vacuna.
http.//www.wipo.int/patentscope/search/en/search.jsf ingresar W09636356

Expediente 07-28053 1er Art 45



5. Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Novedad (articulo 16 D486)

La solicitud reclama en la reivindicacion 1 un método para predecir la virulencia de
un aislado de virus del SRRP de virulencia desconocida, que comprende las etapas
de administrar una cantidad de dicho aislado de virus del SRRP a cerdos sin SRRP,
permitiendo que el virus se replique en dichos cerdos durante un periodo de
aproximadamente 3-15 dias, midiendo la tasa de crecimiento del virus y/o la
magnitud de la viremia durante dicho periodo, y comparando dicha tasa de
crecimiento y/o magnitud de la viremia de un aislado de virus del SRRP de virulencia
conocida como un indicador de la virulencia del aislado de virus de SRRP de
virulencia desconocida.

La reivindicaciéon 13 reclama una composiciéon inmunogénica que comprende un
aislado de virus del SRRP atenuado y un vehiculo farmacolégicamente compatible,
seleccionandose dicho aislado atenuado del grupo que consiste en Abst-1 y formas
atenuadas de un virus del SRRP que se ha predicho que es virulento por el método
de la reivindicacion 1.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales de la reivindicacién 1, con las de! Estado
de la Técnica:

Caracteristicas esenciales ' D1

Método para predecir la virulencia de un
aislado de virus del SRRP de virulencia |
desconocida (resumen) |
administrar una cantidad de dicho aislado de virus aqmlmstrar una cantidad de dicho . f
del SRRP a cerdos sin SRRP aislado de virus del SRRP a cerdos sin |
SRRP (columna der pag 11838)

el virus se replica en dichos cerdos

+ durante un periodo de aprox 0-28 dfas
(columna der pag 11838)

se mide la tasa de crecimiento del virus
{tabla 1, fig 1y 2) }
. comparar dicha tasa de crecimiento y/o i

Método para predecir la virulencia de un aislado de
virus del SRRP de virulencia desconocida

el virus se replica en dichos cerdos durante un
periodo de aprox 3-15 dias,

se mide la tasa de crecimiento del virus

comparar dicha tasa de crecimiento y/o magnitud

AT . ) . magnitud de la viremia de un aislado de |
de la viremia de un aislado de virus del SRRP de ' . ; X ;
virulencia conocida virus del SRRP de virulencia conocida

; | (tabla 1, fig 1y 2) j

En el estado del arte se encuentra el documento de Opriessnig T, et.al. (2002) (D1)
el cual compara las caracteristicas moleculares y biolégicas, incluidas la tasa de
crecimiento y sintomatologia, producida por 5 cepas diferentes de VPRRS, incluida
VR2385. El método empleado para comparar la virulencia de las cepas coincide con
el reclamado en la solicitud, inclusive aun cuando el periodo de incubacion del virus
en los cerdos es de 0-28 dias, la toma de muestra y seguimiento a la tasa de
crecimiento del virus se hace en los dias 6, 15, 21 y 28 (columna der pag 11838).

Adicionalmente, D1 también divulga las composiciones realizadas con estas cepas
de VPRRS (columna der pag 11838 virus inocula). De esta manera, D1 divulgaba
todas las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 1-13, 15-20 haciendo que
carezca de novedad e incumpla el articulo 16 de la D486.

Nivel inventivo (articulo 18 D486)

Las reivindicaciones 1 y 16 reclaman un método para predecir la virulencia de un
aislado y seleccionar dicho aislado de PRRS para ser atenuado. La reivindicacién 13
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por su parte, reclama la composicién inmunogénica que contiene dicho aislado de
VPPRS.

Como se menciond, el documento de Opriessnig T, et.al. (2002) (D1) compara las
caracteristicas moleculares y bioldgicas, incluidas la tasa de crecimiento y
sintomatologia, producida por 5 cepas diferentes de VPRRS. Adicionalmente, en
dicha publicacién se utilizan la forma atenuada de los virus, evidenciando que la
forma de atenuacion de ellos era conocida (pag 11838 columna der).

Aun cuando D1 revela el método para predecir la virulencia de un virus y en el
meétodo que selecciona dicho virus para ser atenuado, dicho documento difiere en la
preparacion de una composicion con el aislado atenuado Abst-1 de la reivindicacién
dependiente 14 de la solicitud, asi como en la aplicacidon del método de prediccién de
virulencia y atenuacion en este aislado particular Abst-1.

El efecto que logra dicha diferencia no resulta aparente por cuanto dichos métodos
permiten detectar la virulencia de cualquier cepa de virus y la composicion particular
del aislado Abst-1 no requiere una adaptacion particular de la composicion conocida.

El problema técnico objetivo de la solicitud podria ser aplicar el método de prediccidn
de virulencia de VPRRS en el aislado Abst-1 y preparar la composicién
inmunogénica con el mismo.

Sin embargo, para la persona del oficio normalmente versada en la materia resulta
obvio aplicar el método de predecir la virulencia de un VPRRS y el método que
selecciona dicho virus para ser atenuado en la deteccion en el aislado particular
Abst-1 de la solicitud, y preparar la composicion inmunolégica que lo contiene. Como
se menciond, dicha composicion no requiere una adaptacion particular de la
composicion inmunogénica conocida para otros aislados del VPRRS.

De esta manera, el método para predecir la virulencia de un VPRRS y atenuarlo, y la
composicion inmunogénica que lo contiene resulta obvia frente a D1 por lo cual
incumple el articulo 18 de la D486.

Por otra parte, el documento WO 96/36356 (D2) divulga una composicién vacunal de
VPRRS y la forma de atenuacion de la misma (resumen).

Respecto a las reivindicaciones 13 y 14 de la solicitud, D2 difiere en que la
composicion vacunal no contiene el aislado Abst-1 sino otro aislado.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales de la reivindicacién 13, con las del
Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D2

Composicién vacunal de VPRRS
(resumen)

Aislado de virus atenuado y vehiculo
farmacologicamente compatible (pag 7-
10)

Dicho aislado atenuado consiste en Abst-1y Dicho aislado atenuado consiste en
formas atenuadas de un virus SRRP aislado VR2332 (pag 7-10)

Composicién inmunogénica

Aislado del virus atenuado y un vehiculo
farmacolégicamente compatible

El efecto que logra dicha diferencia no resulta aparente, puesto que ambas
composiciones producen una respuesta inmunogénica contra VPRRS.
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Para la persona del oficio normalmente versada en la materia resulta obvio aplicar el
método para preparar la composicidn inmunolégica que contiene un aislado de
VPRRS en el aislado particular Abst-1. También resulta obvia que dicha composicién
contenga el aislado Abst-1y otro aislado atenuado con el propésito de dar proteccion
a los animales contra cepas de diferente origen, dada la conocida diferencia entre las
cepas y la diferencia en inmunoproteccion de las vacunas originadas de cepas
americanas o europeas (pag 2 D2 y pag 11838 columna izq D1).

Como se menciond, dicha composicién con aislado Abst-1 no requiere una
adaptacion particular de la composicién inmunogénica conocida para otros aislados
del VPRRS.

Adicionalmente, la forma de atenuacién del virus podia ser desarrollada aplicando el
método de prediccion divulgado en D1 con la forma de atenuacion de VPRRS
divulgada en D2.

De esta manera, era evidente obtener la composicién inmunogénica de invencién a
partir de D1 y el método para tenuar virus tal como es desarrollada en la solicitud,
con la combinacion de D1y D2, por lo que incumple el articulo 18 de la D486.

6. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item i Documento ; Rel\;lfr; i'fa adc;:nes Requisito que afecta E
D1 : Opriessnig T, et.al. Journal of virology, 1 1-13, 15-20 Novedad

Vol. 76, No. 23, p. 11837-11844 ! 1-20 | Nivel inventivo
D2 ' WO 96/36356 | 13-20 ] Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicaciéon. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta, subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito

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.

—— Q —_—
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El antenor{ r?querlmlento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
&

Elaboré: N.Lamprea NL & .
Reviso: Jacqueline Alfonso -0 £ Ag
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