Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 49991
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/07-32754

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 30 de
marzo de 2007, con el N° 07-032754-00000-0000, por la sociedad Glaxosmithkline
Biologicals S.A., a través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de
patente de invencidén titulada: “COMPOSICION  INMUNOGENICA
ESTAFILOCOCICA", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP2005/010260 del 20 de septiembre de 2005.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 583 del 18 de diciembre de 2007, sin gue se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCEROQ: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°4102, notificado
por fijacion en lista el 14 de marzo de 2012, se requirid a la solicitante en los
términos del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, para gue presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 251 a 253 del cuaderno administrativo, 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° 07-032754-
00005-0000 del 27 de julio de 2012, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y presentdé nuevas reivindicaciones 1 a 10 (Fls. 262 a 264) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd 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 las reivindicaciones 1 a 10 contenidas en los folios 262 a 264, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencion

E! objeto de la invencion es suministrar nuevas composiciones inmunogénicas
para tratar cepas de S.aureus resistentes a antibidticos. Para solucionar este
problema técnico la solicitud en estudio suministra composiciones inmunogénicas
que contienen PNAG estafilocéeica conjugada con proteina portadora,
polisacarido u oligosacaridos capsular de tipo 5 y/o tipo 8 de S.aureus conjugados
con proteina portadora.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir, el 22 de septiembre de 2004.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
: |_ . - T - "Fechade
1 N° | Documento Tituto prioridad

i

D1 . WO 00/03745 Lﬁ‘Poys'accnaride vaccine for Staphylococcal | 27/01/2000
| _|infections .

D2 US 6,703,025 'L"Multicomponent vaccines”

09/03/2004

El documento D1 divulga composiciones del polisacarido capsular/fadhesina
(PS/A) estafilocécico. La invencién también se relaciona con el uso del PS/A como
una vacuna para inducir inmunidad activa a infecciones causadas por S.aureus
(resumen)™.

El documento D2 divulga vacunas multicomponente las cuales ayudan en la
prevencion y tratamiento de infecciones estafilococicas y las cuales incluyen
ciertas combinaciones seleccionadas de proteinas de unién bacterial o fragmentos
de estas o anticuerpos a aquellas proteinas (resumen)?.

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisidon 486: “Se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada

1 http:/fwww.wipo.int/patentscope/search/en/search jsf  ingresar WQ0003745

2 www.google.com/patents  ingresar 6703025
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en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni
se huhiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion reclamada en la . solicitud no tiene nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
composicion inmunogénica que contiene PNAG estafilocdcico conjugado a una
proteina portadora, polisacarido u ofigosacéarido capsular de tipo 5 de S.aureus
conjugado a una proteina portadora y polisacdrido u oligosacarido capsulfar de tipo
8 de S.aureus conjugado a una proteina portadora” {Fl. 262).

La tabla siguiente presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1 y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
i Caracteristicas esenciales D1 D2
:_ h Composicién  inmunogénica | Composicién inmunogénica
- Composicién inmunogénica contra Staphylococus | contra estafilococus {resumen)
| {resumen) . , _ . .
. , . Polisacarido/adhesina Proteinas de tipo MSCRAMM
| PNAG estafilococico .
| ) capsular (PNAG) de (col. 15-19), y toxinas
| conjugado a una proteina , i
I Staphylococcus (resumen) estafilococicas (col. 23-24).
-- -
Proteinas de tipo MSCRAMM |
L . . . . . {col. 15-19), y toxinas
. Polisacérido u cligosacérido Polisacarido capsular tipo 5 _ ,
! _ . estafilococicas (col. 23-24) |
: capsular de tipo 5 de S.aureus | de S.aureus (Pag. 38 lineas '

conjugadas con polisacarido

conjugado a una proteina - 15-17) . .
, ' capsular de tipo 5 o tipo 8 {cal.
Z i 7 lineas 58-63).
; . o
| Polisacarido u oligosacérido Proteinas de tipo MSCRAMM

i Indica similitud entre

capsular de tipo 8 de {col. 15-19}, y toxinas
1

[ ) I polisacaride capsular tipo 5 y .
S.aureus conjugado a una . i . ¢ estafilocécicas {col. 23-24).
tipo 8 (Pag. 11 lineas 21-23)

|

| |

El documento D1 divulga una composicién inmunogénica contra Staphylococcus.
Esta composicién contiene polisacarido/adhesina capsular de Staphylococcus
aureus, denominado PNAG en la presente solicitud (resumen), el cual puede
contener ademas polisacarido capsula tipo 5 de S.aureus (Pag. 38 linea 15-17).
Este documento también divulga la vacuna elaborada a partir de esta
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composicion, su uso y el método para elaborarla (resumen).

Ademas, el documento D1 también menciona gque la composicion puede contener
proteinas portadoras. Particularmente, menciona la inclusién de proteinas inertes
o inmunologicamente activas para unirse al PS/A. Las proteinas incluyen, por
ejemplo, proteinas plasmaticas tales como albimina, inmunoglobulinas séricas,
las apolipoproteinas y la transferrina, polipéptidos bacterianos tales como TRPLE,
B-galactosidasa, polipéptidos tales como herpes, alergenos, toxoide diftérico y
tetanico, flagelina, salmonela, Haemophilus pilina, haemophilus 15kDa, 28-30 kDa,
40 kDa y las proteinas de membrana, Escherichia coli, enterotoxina LTB, la toxina
del cOlera (Pag. 23 linea 28 a PAg. 24 linea 2). El documento D1 también divulga
la composicidn farmacéutica que comprende la composicion inmunol6gica lo que
implica ta inclusion de un excipiente farmacéuticamente aceptable (Pag. 36 linea
11 a Pag. 37 linea 29) y el método de preparacion de esta (reivindicaciones).

La diferencia entre D1 y la materia reclamada en la solicitud en estudio, es que la
composicion de la solicitud contiene un polisacarido u oligosacéarido capsular tipo
8.

El efecto de este cambio no resulta aparente puesto que de acuerdo con la
descripcion de la solicitud, la respuesta inmune no se ve afectada por la utilizacion
de un tipo u otro de polisacarido capsular.

El problema técnico objetivo resuelto por la invencion es proveer una combinacién
alternativa de antigenos que promueva una respuesta inmune contra infecciones
de Staphylococcus.

Sin embargo, tal combinacién de antigenos resulta evidente puesto que el mismo
documento D1 seflala la similitud entre el polisacarido capsular tipo 5 (CP5) y el
polisacarido capsular tipo 8 (CPB), indicando ademas que era conocido gue estos
tipos de polisacéridos son producidos por 90% de las cepas de S.aureus (Pag. 11
lineas 21-23). Esta es una indicacidn clara de que estos antigenos son apropiados
para obtener respuestas inmunes contra un amplio grupo de cepas de
Staphylococcus.

Por otra parte, a partir de la revision de la descripcion es evidente que de las
combinaciones de antigenos ensayadas por la solicitud, s6lo se obtuvo respuesta
inmune en tres cepas de Staphylococcus con algunos de estos antigenos, siendo
estos en su mayor parte antigenos proteinicos, tipo proteina externa de
membrana, protelnas de transporte o toxinas de S.aureus (Tabla 5y 6).

Respecto a la adicion de antigenos estafilocécicos en la composicidén, que es

Pagina4de 7
Al contestar favor indigue el numero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacién que se indica a continuacién: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacidn: 1230100225 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01{300-910165

Web: www.sic.gov.ca e-mail; contactenos@sic.gav.co
Bogota 0.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 49991
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/07-32754

reclamada en reivindicaciones dependientes, se tienen las siguientes
consideraciones:

e El documento D1 habia empleado antigenos proteicos, usandolos como
proteinas portadoras de PNAG {P&g. 23, linea 28; Pag. 24, linea 2);

e En el estado del arte, son conocidas las compaosiciones inmunogeénicas gque
contienen diversos antigenos Staphylococos, siendo estas proteinas de
diverso origen, tales como proteinas de membrana, proteinas de transporte,
o0 toxinas de S.aureus. Por ejemplo, el documento D2 divulga proteinas de
tipp MSCRAMM como eleccién preferente para la composicion
inmunogénica (columnas 15-19), asi como toxinas estafilocécicas que
también son descritas (columna 23-24),

e FEl documento D2 indica que estos antigenos proteicos divulgados pueden
ser conjugados con polisacaridos tipo 5 y tipo 8 de Staphylococcus (col. 7
lineas 58-63).

A partir de la descripcién, es evidente que las composiciones ensayadas con
combinaciones particulares de antigenos estafilocéeicos, solo contenian dichos
antigenos y no tenfan el polisacarido PNAG sélo o en conjugacion (Fl. 174-178
ejemplo 8). Asi como tampoco fueron ensayadas composiciones que contienen
polisacarido PNAG, polisacarido capsular tipo 5 y polisacarido capsular tipo 8
todos conjugados. De esta manera, la composicion tal como es reclamada no fue
ensayada y no hay evidencia del efecto sorprendente respecto a las
composiciones del estado de la técnica (por ejemplo las del documento D2}.

Por tanto, a partir de la composicién divulgada en D1 y siguiendo su sugerencia,
una persona del oficio normalmente versada en la materia afiadiria los antigenos
estafilocécicos divulgados en el documento D2, con una alta expectativa de éxito
en la obtencién de una composicion que produzca inmunidad contra S.aureus y/o
S.epidermidis;

De esta manera, a partir de la informacion divulgada en los documentos D1 y D2
la persona del oficio normalmente versada en la materia podia desarrollar la
invencién tal como es reclamada y, por io tanto, carece de nive! inventivo.

Puesto que las reivindicaciones 2 a 10 no mencionan caracteristicas notables, se
considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, el documento D1
no frenaria a la persona versada en la materia sobre la necesidad de introducir
mas antigenos a la compasicion, adicionales al PNAG. Lo anterior teniendo en
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cuenta que la persona del oficio sabe que la variabilidad existente en los
polisacaridos capsulares bacterianos y la alta tasa de modificacion de los mismos,
hace gue este tipo de antigenos requiera un recambio o complemento para
garantizar la proteccion a la poblacion y disminuir la vulnerabilidad recurrente a la
infeccion de la bacteria®. De esta manera, la persona del oficio sabe de los
beneficios de preparar vacunas multivalentes o con varios antigenos de la
bacteria, para asegurar la respuesta inmune que genere la vacuna en el individuo
inmunizado.

Por otra parte, la persona versada en la materia al momento de llevar a cabo la
invencién conocia a partir del mismo documento D1 que los polisacaridos
capsulares tipo 5 y tipo 8 son producidos por el 90% de las cepas de S.aureus, lo
cual promovia la utilizacién de estos polisacaridos con el propdsito de asegurar la
respuesta inmune generada con la composicion, al emplear antigenos presentes
en una proporcion destacada de cepas.

En referencia al argumento de la solicitante, segun ef cual el documento D2 revela
proteinas de unién al coldgeno o fibrindgeno, y no divulga la unién de los
antigenos PNAG, polisacaridos capsulares tipo 5 y tipo 8 con proteinas
portadoras, esta oficina se permite sefialar que el documento D2 divulga diferentes
tipos de antigenos proteicos aisiados de Staphylococcus, que promueven la
respuesta inmune en el individuo inmunizadc por ser proteinas que se expresan
en diferentes etapas del ciclo celular bacterial y que estdn presentes en varias
cepas (col. 6 lineas 36-42). Este documento también sefiala que los polisacaridos
capsulares tipo 5 y tipo 8 estan siendo usados en vacunas que usan proteinas
conjugadas (columna 4, lineas 12-64). Adicionalmente, indica que estas proteinas
bacteriales pueden ser empleadas como proteinas portadoras del polisacarido
capsular tipo 5 o tipo 8 (col. 7 lineas 58-63) y de otro tipo de antigenos (col. 8).

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“COMPOSICION INMUNOGENICA ESTAFILOCOCICA",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la

3 Katherine O'Riordan y Jean C. Lee. Staphylococcus aureus Capsular Polysaccharides. Clin. Microbiol. Rev. 2004
January; 17(1): 218-234.
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doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de Glaxosmithkline
Biologicals S.A., o a quien haga sus veces, entregandcle copia de la misma y
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 24 Ago 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

{,

JOSE MIGUEL DE LAJCALKE RESTREPO

Boctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@lloredacamacho.com

Elaboré: Natalia Lamprea Bermudez ¥
Revisé: Consuelo Leguizamon Leguizamon ¥
Revisé: Jesus Fernel Garcia Garcia ¥

Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ©

Aprobd: Jose Luis LondoNo Fernandez ™
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