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Actuacion :  Recurso de Reposicion contra la Resolucién que negb

el privilegio de patente a una invencion.

Resolucién: : 2491 del 28 de enero de 2014
Expediente No. 1 13-112934
Titulo Patente : Vacunas que Comprenden Proteinas Variables de

Superficie (VSP) de Protozoo.

Titulares : Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y
Técnicas (CONICET) y a la Universidad Catdlica de

Cérdoba

Juan Carlos Cuesta Quintero, mayor de edad, domiciliado en esta ciudad,
abogado en ejercicio identificado con cédula de ciudadania No. 79.339.809 de
Bogota y Tarjeta Profesional No. 43.273 del Consejo Superior de la Judicatura,
obrando en mi calidad de apoderado del Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas (CONICET) y a la Universidad Catélica de Cérdoba,
por medio de este escrito presento dentro del término legal oportuno, RECURSO
DE REPOSICION contra la Resolucion No. 2491 de 28 de enero de 2014, por
"medio de la cual se declar6é la negacién de la patente titulada VACUNAS QUE
COMPRENDEN PROTEINAS VARIABLES DE SUPERFICIE (VSP) DE
PROTOZOO, por incumplimiento del requisito de novedad.
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.  PRETENSIONES:

1. Que se ADMITA el presente recurso de ley y se tengan en cuenta los
argumentos y razones que a través de este escrito se formulan;

2. Que se SUSPENDA la decision por medio de la cual se decreta y confirma
la decisién de declarar la negacién del derecho de exclusiva sobre la
patente titulada VACUNAS QUE COMPRENDEN PROTEINAS VARIABLES
DE SUPERFICIE (VSP) DE PROTOZOO.

3. Que se REVOQUE la Resolucion No. 2491 de 28 de enero de 2014, por
medio del cual se declardé la negacién de la patente titulada VACUNAS
QUE COMPRENDEN PROTEINAS VARIABLES DE SUPERFICIE (VSP)
DE PROTOZOO.

IIl. FUNDAMENTOS DE HECHO:

La Resolucidon 2491, menciona que no se atendieron los requerimientos vy
sugerencias indicados, pues no se allegé divulgacion suficiente (certificado de
depésito, listado de secuencias de las proteinas de las composiciones) y
argumenta que no se puede establecer el alcance de la materia reclamada, en los
siguientes términos:

2.1 Claridad
2.1.1. Reivindicaciones

En dicha Resolucion 2491 se menciona que las reivindicaciones 1 a 6 no son
claras pues no especifican la estructura de las proteinas de superficie de un
protozoo que conforman la vacuna, mencionando que solo la SEQ ID NO es valida
para tal fin y que ademas debe estar presente en el capitulo descriptivo.

En cuanto a la peticion de las secuencias de proteinas variables de superficie de
Giardia (VSP), el solicitante desea expresar que las VSP de Giardia de la solicitud
denegada - aunque derivan de un microorganismo modificado - son moléculas
conocidas en el campo técnico y una persona experta en el arte podria obtener
dichas secuencias mediante técnicas comunes. En este aspecto, es importante
mencionar que la invencién se refiere a proteinas VSP y no a un organismo
exclusivo como tal, siendo la nueva reivindicacién 1 aquella que guarda las
caracteristicas esenciales, implicando necesariamente una secuencia de 5
aminoacidos (CRGKA) en una cola citosolica corta.

Ademas, el solicitante pone de presente que la presente invencidén proporciona un
método por medio del cual dichas VSP de Giardia podrian ser producidas y
separadas a partir de proteinas diferentes y a partir de cepas diferentes del mismo
microorganismo, siendo de uso comun en la técnica el aislamiento de proteinas. A
continuacién cito la tabla 2 de la pagina 27 que menciona diferentes cepas de
Giardia a partir de las cuales un técnico puede realizar la expresion de VSP:
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Tabla 2
%
Andlisis cuantitativo de la expresifn de vep en Glardias con

RARP {RdRP-AS) y Dicer (Dicer-AS) nogueados o silenciados

VEP Hinguno Simulade Gliardia Giardia

RapP~A5 Dicer-A5
VSE9B10  89%0.5  9B%1.2 5040.6 16¢2.0
VSP1267 O 0.510.1  0640.2 - 220,98
VSPAG g 0 4842.3 1741.3
vsPS1 0 0 §244.1 3642.1
VSPS2 0 0 3341.1 26¢3.9
VSPST ) 0

7320.3 . G5t4. 4

Para la seleccion de diferentes VSP la pagina 54 de la solicitud incluye la forma de
seleccionarlos mediante deteccion por anticuerpos monoclonales:

ambiente. Los anticwerpos monoclonales dirigidos contra los
diferentes VSPs fueron: mAb 98I0 (anti VSP-9RI0B), mab SC1
{anti-VSP 1267}, wmaAb 687 (anti-V8P RAB}, mAb 1B2 (anti-vEP 513,
mAb 205 (anti-VEP 523, mAb ZE1l {anti-VSP $3), mAb 2610 {anti-
VEF 84), MAb &F8 {anti-VSP 55%), nmAb TAYD lanti-VSF 56}, mhb RSB
{anti~VSP 57}, mAb T2 (anti~-V5P 58}, mAb 7C9% (anti-VSP 55),
mAb 7CI0 {anti-VEP 5101, mAb TD4 fenti-VS5PF 511}, mAb 2D4 tanti-
VEP 512}, smhb 3RS {anti-VSP Si3), nmAb 4AA2Z (anti-vsP 814}, mAdb
TF4  {anti-VEP $15%,, Mab THZ (anti-VEP S516). UDespués de la

De esta forma, la cepa especifica no es la caracteristica esencial, siendo Giardia
un microorganismo cosmopolita, es decir que no habita especificamente en una
sola region, por lo que la invencidn puede ser llevada a cabo sin requerir
informacion adicional a la presentada en la solicitud.

Las proteinas VSP, objeto de la presente invencién, contemplan todas las
proteinas VS posibles que son obtenidas mediante el método segun la presente
invencién; dado que desde la técnica son extrapolables.

Ademas, aplicando el método reclamado, sélo se obtienen VSPs de la invencion,
con lo cual no es necesario describir cada una de las secuencias ya que la

invencion es clara y reproducible para un técnico versado en la materia.

Adicionalmente, algunas secuencias de VSP se obtienen de los registros GenBank
segun la memoria de la solicitud como se presento.

2.1.2. Descripcion

Menciona el Examinador en la Resolucién de negacién que debido a que la
solicitud se refiere a material bioldgico, es necesario presentar el Certificado de
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Depésito para el protozoo modificado y que la descripcién no contiene informacion -
suficiente para elaborar las vacunas reclamadas, ya que no identifica la estructura
de las proteinas de la vacuna ni divulga su proporcién en la composicion.

En cuanto a la solicitud de certificados de depésito, tal como se lee en el Art 29 de
la Decisiéon 486 de la Comunidad Andina de Naciones:

Articulo 29.- Cuando la invencion se refiera a un producto o a un
procedimiento relativo a un material biolégico y la invencion no
pueda describirse de manera que pueda ser comprendida y
ejecutada por una persona capacitada en la materia técnica, la
descripcién debera complementarse con un depdsito de dicho
material. (El subrayado es nuestro)

El Solicitante desea poner de presente que el certificado de presentacién del
microorganismo en la reconocida Institucién Biolégica seguin el tratado de
Budapest no es necesario en la presente invencién, ya que hay suficiente
informacion técnica en la descripcion tal y como se presentd explicando en gran
detalle cémo obtener el microorganismo y las proteinas de superficie, las
corresponden al nacleo de la invencién.

B

La misma vacuna puede comprender el repertoric completo d{é
proteinas variables de superficie de protozoos, en la que el
protozoo se selecciona preferentemente del grupc que comprende
Giardia Plasmodium, Babesia y Trypanosoma. Siempre de acuerdo
con la presente invencidn, dichas proteinas se abtienén
empleando un método gque comprende los siguientes pasos: :

a) Unir un aticuerpo gque reconoce la secuencia de
aminoacidos CRKGA de las VSP a un soporte sélido:

b) contactar dicho soporte sélido con un protozoo; y

¢) separar el repertorio completo de proteinas variables
de superficie (VSP);

siendo dicho protozoo un protozoo medificado que comprénde
el silenciamiento de genes seleccionados del grupo que consiste

en RdRP, Dicer y ambos.

La invencidn, metodologia y proteinas de superficie incluidas pero no limitantes en
la realizacion pueden obtenerse y se encuentran definidas en la descripcion
(véase ademas Pag. 27, lineas 6-31; pag. 54 linea 4 a pagina 5 linea 14; pagina
60 lineas 1-14 de la solicitud como se presento).

Ademas, teniendo en cuenta la autonomia de ese Despacho, respetuosamente se
pone de presente que la misma solicitud esta en tramite y/o concedida en muchos
otros paises y no ha habido objeciones hasta el momento al respecto de la falta de
presentacion del listado de secuencias en referencia a las VSP ni en referencia al
deposito del organismo modificado.
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2.2. Sobre los argumentos en contra de la Novedad de la presente invencion

El Examinador menciona que el documento D1 (US6221366) divulga vacunas y
métodos para la prevencién o el tratamiento de infecciones por protozoos
intestinales en un animal (Pag. 1 resumen), y que divulga las caracteristicas
esenciales de la composicién de la reivindicacién 1 afectando la novedad de la
materia reclamada.

Ademas, dice que D1 ensefia una vacuna que comprende exotoxinas de un
protozoo (Giardia) y excipientes (Reivindicacion 2) y los métodos de obtencion de
dichas exotoxinas (Reivindicacién 5y Col. 2 Ln. 24 a 27).

Sobre este particular, el solicitante desea argumentar que el documento D1 se
centra Unicamente en una vacuna que comprende exotoxinas derivadas de un
protozoo, y anticuerpos asi como, vacunas y métodos para evitar o tratar la
infeccién intestinal protozoica en un animal. (ver resumen a continuacién):

(57) ABSTRACT

The invention provides vaccines and methods for preventing
or ircating intestinal protozoal infections in an animal. In
particular, vaccines and methods for prevention or treatment
of giardiasis are provided. The invention also encompasses
methods of preparing and methods of use of novel toxins,
antibodies, vaccine strains and compositions that result from
or are used in these methods.

Sin embargo, contrario a D1, la presente invencién se refiere a parasitos de
protozoos modificados que comprenden la expresiéon simultanea en su superficie
de al menos dos proteinas variables de superficie (VSP).

La diferencia mas importante de la solicitud radica en que las VSP de Giardia
poseen una regiéon amino-terminal rica en cisteina, variable y una regién carboxy-
terminal conservada que incluye un dominio de transmembrana hidrofébica y una
cola citosdlica corta que comprende sélo 5 aminoacidos (GRGKA). (pagina 2,
lineas 19-23).

Dichas caracteristicas técnicas son suficientes para demostrar la novedad de la
solicitud con relacién al estado de la técnica citado.

Adicionalimente, la presente invencion se refiere a VSPs que son producidas por
protozoos a través de la modificaciéon de dichos protozoos por silenciamiento de
dos genes esenciales especificos (RARP y Dicer) involucrados en su camino de
regulacién (Pagina 3, lineas 18-29; Pagina 28, lineas 27-30)

Las VSP, a las que se refiere la presente invencion, son también proteinas de
transmembrana y por lo tanto, son completamente diferentes a las toxinas
descritas en D1, y también su camino biosintético es notablemente diferente del
camino biosintético de dichas toxinas.
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Ademas, mientras que las toxinas descritas en D1 son altamente citotdxicas,
la vacuna a la que se refiere la presente invencion NO muestra ningun efecto
toxico (Pagina 38, lineas 6-8; Pagina 43, lineas 11-12 de la solicitud como se
presento)

En vista de lo anterior, una persona experta en la técnica sabe que una proteina
de transmembrana es muy diferente a una toxina que se libera en el medio de
cultivo de un protozoo.

Ademas, la persona experta en la técnica sabe que el método para producir una
vacuna mediante la separacion de la fraccién que comprende exotoxinas a partir
de un medio de cultivo es un proceso completamente diferente con respecto al
método para producir una vacuna que comprende el paso de separar
completamente un conjunto (pool) de proteinas de transmembrana a partir de un
protozoo que ha sido modificado silenciando dos genes especificos esenciales
involucrados en el camino de regulacion de dicha proteina de transmembrana.

En vista de lo anterior, si bien una persona experta en la técnica puede llevar a
cabo la invencion, no hubiera podido derivar a partir de D1 la obtenciéon de una
vacuna que comprenda VSPs de Giardia (que son proteinas de transmembrana,
muy diferentes de las toxinas que describe D1) producidas a través de un método
que consiste en silenciar dos genes esenciales especificos involucrados en el
camino de regulacion de las VSPs.

En vista de la argumentacion anterior, resulta evidente que una persona experta
en la técnica no podria haber sido capaz, a partir del documento D1, de obtener
informacién Gtil para llevar a cabo la presente invencién.

Por dltimo, en la resolucién mencionada, se ha argumentado lo siguiente:

“Se aclara a la solicitante que la reivindicacion independiente 1
hace referencia a una composicion de proteinas variables de
superficie, no ha protozoos modificados, y puesto que el origen de
las proteinas no puede considerarse una caracteristica esencial de
la composicién, el documento D1 si afecta la novedad de la
solicitud, puesto que divulga una vacuna que comprende
exotoxinas de un protozoo (que puede ser Giardia) y los
excipientes necesarios (Reivindicacién 2)”.

En este Ultimo punto parece que existe una contradiccién en los argumentos
presentados por el Despacho de la SIC por cuanto le asiste razdn al examinador al
mencionar que el origen de las proteinas no puede considerarse una
caracteristicas esencial de la composicién, y es precisamente esta la razén por la
cual no se incluye el certificado de depésito, ya que las proteinas por si solas
presentan claridad y suficiencia en la descripcién y sus caracteristicas
técnicas esenciales son las reclamadas en las reivindicaciones y no
dependen del origen del microorganismo.



Calle 72 # 10 - 07, Of. 803
Tel 2113087
www cuestalawyers.com

LUESTA & AROUIADOE LA
* Bogota, D.C., Colombia BT T
RECURSO DE REPOSICION
Exp. 13-112934

En consecuencia, a la luz de todo lo anterior, me permito solicitar a ese despacho,

la resolucién No. 2491 sea revocada y la solicitud sea concedida conforme a la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

. CONCLUSION

En_consideracion _a lo anterior, solicito a esta Superintendencia se
REVOQUE en su totalidad la Resolucion No. 2491 de 28 de enero de 2014,
por medio del cual se declardé la negacion de la patente titulada VACUNAS
QUE_COMPRENDEN PROTEINAS VARIABLES DE SUPERFICIE (VSP) DE
PROTOZOO, con fundamento en los argumentos expuestos en el presente
recurso de ley, v se proceda al estudio del nuevo capitulo reivindicatorio
modificado, a favor de la sociedad Consejo Nacional de Investigaciones
Cientificas y Técnicas (CONICET) y a la Universidad Catdlica de Cérdoba.

ANEXOS

- Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 6 reivindicaciones

NOTIFICACIONES

Mis representadas y el suscrito recibiremos notificaciones en la secretaria de ese
despacho o en la Calle 72 # 10 — 07, oficina 603 de esta ciudad de Bogota.

C.C. 79.339.809 de Bogota
T.P.43.273 del C.S.J.

Proyectado por:
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Nuevo capitulo reivindicatorio 13-112934

1. Vacuna, CARACTERIZADA POR comprender mds de una proteina
variable de superficie de un protozoo, y excipientes y/o
adyuvantes farmacéuticamente aceptables, y porgque una
dosis de dicha vacuna comprende entre 50 y 500 pg de
proteinas variables de superficie de protozoos, y porgue
dichas proteinas variables de superficie tienen un
tamafio que varia entre un rango de 30kDa y 200Kda, vy
poseen una regidén variable amino-terminal rica en
cisteina y una regidén conservada carboxilo-terminal que
incluye un dominio transmembrana hidrofdbico y una cola
citosdélica <corta que comprende sbélo 5 aminodcidos

(CRGKA) .

2.Vacuna de la reivindicacién 1, CARACTERIZADA POR
comprender el repertorio completo de proteinas variables

de superficie de protozoos.

3. Vacuna de la reivindicacidén 2, CARACTERIZADA PORQUE los
protozoos se seleccionan del grupo que comprende

Giardia, Plasmodium, Babesia and Trypanosoma.

4. Vacuna de acuerdo con la reivindicacién 1, CARACTERIZADA

PORQUE es una vacuna oral.

5. A1 menos dos proteinas variables de superficie
diferentes de un protozoo para la preparacidén de una
vacuna como a la reivindicacién 1 CARACTERIZADAS PORQUE
dicho protozoo tiene un mecanismo de variacidn

antigénica.

6. Procedimiento para obtener las proteinas variables de
superficie (VSP) de una vacuna como a la reivindicacidn
1 que comprende el repertorio completo de dichas
proteinas, donde el proceso estd CARACTERIZADO PORQUE

comprende los siguientes pasos:
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a.unir un anticuerpo que reconoce la secuencia de

aminoacidos CRKGA de las VSP a un soporte sélido;

b. contactar el soporte sdlido con un protozoo; y

C. separar el repertorio completo de proteinas

variables de superficie (VSP);

siendo dicho protozoo un protozoo modificado que
comprende el silenciamiento de genes seleccionados del

grupo que consiste en RdRP, Dicer y ambos.
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