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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacidn en lista de
18 de Abril de 2012, asi como a mi solicitud de plazo de 6 de Julio de 2012 para dar
respuesta al auto antes mencionado.

2. Con el fin de responder a las objeciones expuestas por el Sefior Examinador
bajo los acépites de excepciones a la patentabilidad, reivindicaciones relativas a un
Uso 0 a un segundo uso, claridad del capitulo reivindicatorio y nivel inventivo, me
permito presentar los siguientes argumentos técnicos y‘ las siguientes modificaciones
en el capitulo reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestién, por medio de lo

cual se superan completamente dichas objeciones.
3. EXCEPCION A LA PATENTABILIDAD

De acuerdo con el sefior Examinador, las reivindicaciones 21 a 29 no son
patentables de acuerdo con el articulo 20 de la Decisién 486 de 2000.

En respuesta a lo anterior me permito sefialar que el solicitante ha decidido
eliminar las reivindicaciones 21 a 29 del capitulo reivindicatorio originalmente
presentado, con lo cual se supera completamente la objecion realizada por el sefior
Examinador a éste respecto.
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4. REIVINDICACIONES RELATIVAS A UN USO O A UN SEGUNDO USO

De acuerdo con el sefior Examinador, las reivindicaciones 14 a 20 no son
patentables de acuerdo con el articulo 14 dela Decisién 486 de 2000.

En respuesta a lo anterior me permito sefalar que el solicitante ha decidido

eliminar las reivindicaciones 14 a 20 del capitulo reivindicatorio originalmente

presentado, con lo cual se supera completamente la objecidn realizada por el sefior

Examinador a éste respecto.

5. CLARIDAD DEL CAPIiTULO REIVINDICATORIO

El sefior Examinador ha objetado la claridad del capitulo reivindicatorio con

base en los siguientes argumentos:

"Las reivindicaciones 1, 3, 4, 9, 10, 11 no son concisas porque
utilizan las expresiones "un acido nucleico heterélogo que codifica
un antigeno de circumsporozoito (CS)", "un antigeno proteindceo
coadyudado”, "una proteina CS", "un fragmento inmunogénico de
la misma", "un parasito que causa el paludismo"”, "un adyuvante”,
"codén optimizado”, los cuales no definen de manera inequivoca la
molécula, organismos, etc., a los cuales hacen referencia, lo cual
dificulta determinar la extension del objeto que se busca proteger.
Se recuerda al solicitante que acido nucleicos y polipéptidos se
caracterizan por su secuencia de polinucleétidos y aminodacidos,
respectivamente y que los polinucleétidos no se caracterizan por la
secuencia que codifican, el origen o si es heterélogo a otras

secuencias'.

En respuesta a lo anterior me permito sefalar lo siguiente:

a)

La proteina CS es una proteina plenamente conocida en el estado del arte
anterior a la fecha de presentacién de la solicitud de patente en cuestion,
razén por la cual las frases "uha proteina CS" y "un acido nucleico
heterélogo que codifica un antigeno de circumsporozoito (CS)"
corresponden a expresiones absolutamente claros para las persona
medianamente versada en la materia técnica en cuestion. Asi mismo, la
elaboracién de "...un fragmento inmunogénico del mismo..." debe también
ser clara para dicha persona medianamente versada en la materia, toda
vez que, por ejemplo, la elaboracién de un fragmento inmunogénico de
proteina CS -RTS,S- es descrito en la patente WO 9310152, documento
que hace parte del estado de la técnica anterior.
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b)

Ahora bien, en este punto considero de gran importancia resaltar que, -tal
y como se menciona en la pagina 9 (lineas 15 a 19) de la descripcion de la
solicitud de patente en cuestién-, la inmunogenicidad de tales fragmentos
de proteina CS fue probada en los ejemplos divulgados en el documento
de patente WO 9310152, anterioridad en la que se emplearon métodos
experimentales de rutina plenamente conocidos por aquellias personas con
conocimientos técnicos en la materia.

Finalmente, atentamente me permito sefialar que las frases "un antigeno
proteindceo coadyudado”, "un pardsito que causa el paludismo”, "un
adyuvante” y un "codén optimizado” comprenden términos técnicos
absolutamente conocidos para la persona medianamente versada en la
materia, razén por la cual el alcance de proteccién de tales términos

resulta ser completamente claro a la luz de cada uno de sus significados.

"Se sugiere al solicitante definir el término RTS,S, al menos entre

paréntesis, con base en la descripcién”

En respuesta a lo anterior y de conformidad con lo mencionado previamente en

el presente memorial, me permito sefialar que el término RTS,S corresponde a

una expresion plenamente conocida en el estado de la técnica anterior a la

fecha de prioridad de la presente invencién, y por lo tanto, corresponde a una

expresion clara para la persona medianamente versada en la materia que no

requiere de una definicién adicional para definir su alcance.

En este sentido, atentamente me permito solicitar al sefior Examinador la

reconsideracion de las objeciones realizadas a éste respecto.

Finalmente y en vista lo planteado previamente, me permito manifestar que el

nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestidon cumple a
cabalidad con las disposiciones de patentabilidad establecidas en el articulo 30 de la

Decision 486 de 2000, toda vez que es claro, conciso y encuentra pleno sustento en
la descripcion de la solicitud.

NIVEL INVENTIVO DE LA SOLICITUD
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Finalmente, el sefior Examinador ha objetado la novedad de la solicitud de

patente en cuestion con base en las ensefianzas de los siguientes documentos:

(D1) - WO 2004/037189
(D2) > WO 2004/055187
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En este sentido, el sefior Examinador argumenta basicamente que la diferencia
entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el kit de D1 consiste en el
serotipo del adenovirus humano, el cual se selecciona de adenovirus humano
serotipo 11, 24, 26, 34, 35, 48, 49 y 50. Por su parte, la diferencia entre la
invencion, definida en la reivindicacion 1, y la vacuna de D2 consiste en los
adyuvantes de la formulacion.

Sin embargo, de acuerdo con el sefior Examinador tales diferencias no parecen
conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al kit reclamado en la presente
solicitud porque no parecen presentar una mayor proteccién frente al paludismo de
acuerdo con lo establecido en la descripcion.

En vista de lo anterior y con el animo de demostrar ante ese Despacho el
inequivoco caracter inventivo de la solicitud de patente en cuestién frente a las
ensefianzas de los documentos D1 y D2, atentamente me permito presentar las

siguientes consideraciones técnicas:

a) La reivindicacidén 1 de la solicitud de patente en cuestidon se encuentra

dirigida a proteger un kit de partes que comprende:

- un adenovirus recombinante con replicacion defectuosa en un
excipiente farmacéuticamente aceptable, donde dicho adenovirus
comprende un acido nucleico heterdlogo que codifica un antigeno de
circumsporozoito (CS) a partir de un parasito que causa el

paludismo; y

- un antigeno proteinaceo coadyudado;
en donde dicho adenovirus recombinante se selecciona del grupo que
consiste de adenovirus humano serotipo 11, 24, 26, 34, 35, 48,49y
50, y en donde dicho adenovirus recombinante con replicacion
defectuosa es una composicion cebadora y dicho antigeno

proteindceo coadyudado es una composicion de refuerzo.

b) Ahora bien, de acuerdo con las pruebas experimentales llevadas a cabo
por el solicitante de la invencion en cuestion, el kit previamente
mencionado, esto es, un adenovirus recombinante con replicacion
defectuosa que comprende un acido nucleico heterélogo que codifica un
antigeno de circumsporozoito (CS) empleado como composicién cebadora
y un antigeno proteinaceo coadyudado (tal como RTS,S) empleado como
composicion de refuerzo, ha demostrado generar de manera sorprendente
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d)

e)

una respuesta de células T mayor a la lograda hasta el momento con las

vacunas contra la malaria conocidas en el estado de la técnica anterior.

En efecto, de acuerdo con los resultados experimentales mostrados en las
Figuras 1 y 2 de la solicitud, asi como en las Tablas 2 y 4 de la
descripcidon, es claro que los resultados de inmunidad de células T
especificas de PfCS C-terminal dos semanas y tres meses después del
refuerzo, respectivamente, muestran que para la combinacién Ad35, RTS,
RTS (cebador, refuerzo, refuerzo) se logra un aumento significante en la
respuesta de células T (lo anterior también puede apreciarse al comparar
la Figura 5 con la Figura 7, y la Figura 9 con la Figura 10 de la
descripcidn), lo cual de ninguna manera es ensefiado o sugerido en los
documentos del estado de la técnica anterior que divulgan vacunas contra
la malaria.

Para demostrar lo anterior me permito sefalar que, por ejemplo, el
documento D1 se refiere a regimenes cebador-refuerzo que comprenden
vacunas de ADN, pero de ninguna manera se refiere especificamente a
vectores adenovirales que codifican una proteina CS, siendo claro gue un
régimen de vacunacién con ADN purificado 4 libre de histonas no es lo

mismo que un régimen de vacunacién con un vector adenoviral.

Por su parte, el documento D2 describe un sistema de vacuna contra la
malaria que implica un régimen de cebador-refuerzo empleando vectores
virales recombinantes, pero dentro de todas las posibles opciones tedricas
de parejas cebador-refuerzo mencionadas en dicha anterioridad es claro
que de ninguna manera se hace referencia a la combinacién de una

proteina CS que expresa un vector adenoviral y un refuerzo de proteina
Cs. ‘

Visto lo anterior es claro que ninguna de las anterioridades mencionadas
por el sefior Examinador ensefia o sugiere la combinacién de un
adenovirus recombinante como una composicién cebadora y un antigeno
CS proteinaceo como una composicion de refuerzo, razén por la cual me
permito manifestar que las afirmaciones de ese Despacho de acuerdo con
las cuales ‘../la persona del oficio normalmente versada en la materia
habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte, combinar vacunas en un
esquema de cebador/refuerzo de D1, utilizando el adenovirus humano de
los serotipos de D2, para obtener vacunas alternativas de cebado/refuerzo
para el tratamiento del paludismo por P. falciparum.', demuestran que el
analisis realizado por el sefior Examinador no se ha enfocado de ninguna

manera en el momento en que el solicitante de la invencién en cuestidn
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planteé el objetivo de obtener vacunas de cebado/refuerzo contra el
paludismo de mayor efectividad, es decir, el sefior Examinador realmente
no esta teniendo en cuenta la imperiosa necesidad que existe de que el
examen de patentabilidad que lleve a cabo lo realice haciendo el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacion afrontada por el técnico con
conocimientos medios en la materia antes de que el solicitante de la
presente invenciéon diera a conocer sus sorprendentes y ventajosos

hallazgos técnicos.

En efecto, contrario a lo mencionado por el sefior Examinador en su
Concepto Técnico, los documentos D1 y D2 de ninguna manera ensefian o
sugieren de manera especifica el empleo de un adenovirus recombinante
(composicidn cebadora) y de un antigeno CS proteindceo (composicion de
refuerzo) como parte de un kit que sorprendentemente permite aumentar
la respuesta de células T con respecto a las vacunas contra la malaria
conocidas en el estado de la técnica anterior, lo que sugiere que el estudio
de patentabilidad llevado a cabo por ese Despacho se basé en las propias
ensefianzas de la presente invencidon para tomar los apartes necesarios de
cada una de las anterioridades mencionadas y asi finalmente llegar a las

combinaciones reveladas por el solicitante de la invencién en cuestion.

Visto lo anterior, atentamente me permito manifestar ante ese Despacho que el
nuevo capitulo reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestion presenta un
inequivoco caracter inventivo frente a la combinacion de las ensefianzas de los
documentos D1 y D2, cumpliendo por lo tanto a cabalidad con las disposiciones de
patentabilidad establecidas en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000.

7. CONCLUSION

Teniendo en cuenta las modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio
de la solicitud de patente en cuestién, y de conformidad con los argumentos técnicos
presentados para demostrar el inequivoco caracter inventivo de dicho nuevo capitulo
reivindicatorio frente a las ensefianzas del estado de la técnica anterior, resulta
completamente claro que se han superado las objeciones expuestas por el sefior
Examinador en su Concepto Técnico, y por lo tanto, dicha invencion es merecedora

del privilegio de patente solicitado.

8. Anexo al presente memorial me permito presentar una copia del nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual esta compuesto por trece (13) reivindicaciones y reemplaza al

documento presentado originalmente.
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. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud a
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& gt /zla luz de las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el privilegio de
{ [.! patente solicitado.
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REIVINDICACIONES OA-044. 23
1. Un kit de partes que comprende:
un adenovirus recombinante con replicaciédn
defectuosa en un excipiente farmacéuticamente

aceptable, dicho adenovirus comprende un acido
nucleico heterdlogo que codifica un antigeno de
circumsporozoito (CS) a partir de un pardsito que
causa el paludismo, y

un antigeno proteindceo coadyudado;

en donde dicho adenovirus recombinante se
selecciona del grupo gque consiste de adenovirus
humano serotipo 11, 24, 26, 34, 35, 48, 49 y 50, vy
en donde dicho adenovirus recombinante con
replicacidén defectuosa es una composicién cebadora

y dicho antigeno proteindceo cocadyudado es una

composicién de refuerzo.

2. Un kit de partes de acuerdo con la
reivindicacién i, en - donde dicho adenovirus

recombinante es el adenovirus humano serotipo 35.

3. Un kit de partes de acuerdo con la
reivindicacién 1 o 2, en donde dicho antigeno
proteindceo comprende una protéina Cs, o un
fragmento inmunogénico de 1la misma,_de un pardasito

que causa el paludismo.

4, Un kit de partes de acuerdo con la
reivindicacién 3, en donde dicho antigeno

proteinaceo comprende una proteina hibrida de 1la
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proteina CS o wun fragmento inmunogénico de 1la
misma, fusionado al antigeno de superficie del
virus de la Hepatitis B (HBsAg), en la forma de

particulas de lipoprbteina con HBsAg.

5. Un kit de = partes de acuerdo con la
reivindicacién 4, en donde el antigeno proteinéceo

comprende RTS,S.

6. Un kit de partes de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1-5, en donde dicho antigeno
proteinadceo esta coadyudado con un adyuvante gque

comprende QS21 y 3D-MPL.

7. Un kit de partes de acuerdo con la
reivindicacién 6, en donde al adyuvante comprende

ademas liposomas que contienen colesterol.

8. Un kit de partes de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1-7, en donde dicho paréasito

que causa el paludismo es Plasmodium falciparum.

9. Un kit de partes de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1-8, en donde dicho acido
nucleico heterdlogo es de coddédn optimizado para
produccién aumentada de .la proteiné codificada en

un mamifero, preferiblemente un humano.

10. Un kit de partes de acuerdo con cualqgquiera de
las reivindicaciones 1-9, en donde dicho adenovirus

recombinante estd presente en una mezcla con un
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adyuvante.

11. Un kit de partes que comprende:

un adenovirus recombinante con replicacidn
defectuosa simio, canino o bovino, en un excipiente
farmaﬁéuticamente aceptable, dicho adenovirus
comprende un acido nucleico heterdlogo que codifica
un antigeno de circumsporozoito (CS) de codédén
optimizado de Plasmodium falciparum; vy

un antigeno proteindceo coadyudado que comprende

RTs, S;

en donde dicho adenovirus recombinante con
replicacidén defectuosa es una composicidédn cebadora
y dicho antigeno proteindceo coadyudado es una

composicidén de refuerzo.

12. Un kit de partes de acuerdo con reivindicacién
11, en donde dicho antigeno ©proteindceo esta

coadyudado con un adyuvante que comprende QS21 vy

3D-MPL.

13. Un kit de partes de acuerdo con la
reivindicacién 12, en donde al adyuvante comprende

ademas liposomas que contienen colesterol.



