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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13-133991- -6 FECHA: 2015-05-19 18:41:37

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 5

ACT: 430 REQUERSOLICITA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
CAROLINA VERA MATIZ

Asunto: Radicacion: 13-133991- -6

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 430

Oficio: 5481

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/MX2011/000132
Fecha de Presentacion Internacional 01/11/2011

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Rad. No. 13-133991-00000-0000. 31/Mayo/2015
Reivindicaciones: | Rad. No. 13-133991-00000-0000. 31/Mayo/2015
Dibujos: Rad. No. 13-133991-00000-0000. 31/Mayo/2015
Solicitud PCT/MX2011/000132 01/Noviembre/2011
internacional:

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del plazo
establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad
reivindicada.

3. Objeto de la invencién
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo X de la Circular Unica para
efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por el solicitante
al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones adicionales; esto es que
cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En la presente solicitud
se estudiaran las 22 reivindicaciones del Rad. No. 13-133991-00000-0000, ya que la
solicitante cancelo la tasa de presentacion y de reivindicaciones adicionales.

Titulo de la solicitud: “VACUNAS NOVEDOSAS CONTRA EL VIRUS DE LA INFLUENZA
PANDEMICA A/HIN1".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones para preparar vacunas contra las versiones hipervirulentas y/o resistentes al
osealtamivir del virus de la influenza pandémica AH1N1.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una vacuna de virus
de influenza que contiene un virus de influenza que consta al menos de:

a) Un segmento génico de hemaglutinina (HA) que contiene una secuencia de amino acido
de SEQ ID NO: 34 derivado de la cepa aislado del virus 1 del virus de influenza AH1/N1 de
la influenza pandémica, y

b) Un segmento génico de neuraminidasa (NA) que contiene una secuencia de amino acido
de SEQ ID NO: 39 derivado de la cepa aislado del virus 1 del virus de influenza AH1/N1 de
la influenza pandémica.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de Patentes
(CIP): A61K 39/00.

4. Excepciodn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 15 — 17 y 21 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 5, 7, 9, 10 y 14 no son claras porque a pesar de que la solicitante
menciona la mutacién no especifica la secuencia en la cual se encuentra dicha modificacion.

La reivindicacion 6 no es clara porque la expresion “relativa” ”, es imprecisa, por lo cual no
permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término
preciso 0 un rango concreto.

La reivindicacion 7 no es clara ni se encuentra sustentada porque la expresion “una o0 mas
mutaciones” precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace opcional a la
caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacién. Se sugiere incluir las caracteristicas
opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.
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La reivindicacién 11 no es clara porque corresponde a una caracteristica adicional a la
vacuna descrita en la reivindicaciéon 1, por tanto siendo asi deberia encontrarse como
caracteristica esencial. Se sugiere hacer la correccién necesaria.

Las reivindicaciones 18 y 19 no son claras porque la expresion “reordenamiento clasica” no
es conocida por la persona versada en la materia, se solicita hacer las aclaraciones
necesarias.

Descripcién (Art 28 D 486)

Dado que esta solicitud se refiere a secuencias de nucleédtidos o aminoacidos, deben
presentarse las listas en forma separada de la descripcion, bajo el titulo: “Listado de
secuencias” y anexarlas en formato digital.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion internacional:

noviembre 01 de 2011, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto
de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 ES2052699 “Vacuna contra la gripe” 16/Julio/1994
D2 ES2201184 “Vacunas virales mejoradas” 16/Marzo/2004

El documento D1' ensefia un método para la seleccién de un tipo de virus para su uso como
componente de una vacuna contra la gripe, por otra parte este documento también ensefia
el método de preparacion. Donde la vacuna del documento D1 contiene genes de HA y NA
del virus de la influenza (Pag. 17).

El documento D2? divulga una vacuna contra la gripe que contiene un virus inactivado y
proteina viral neuraminadas recombinante. Donde esta vacuna preferentemente contiene
tres cepas inactivadas del virus y neurimidasa recombinante (Pag. 4 Lineas 1-50).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 22 consiste en “Un método de preparacion de vacuna para la inmunizacion
del individuo contra una cepa de virus de influenza hipervirulenta que incluye, como un paso,
la mezcla del virus de influenza reordenante de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 14 con un portador y de manera opcional, un adyuvante”.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2

Un método de preparacién de vacuna contra una cepa Un método de preparacién de vacuna contra una

1.Url:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=ES&NR=2052699T&KC=&locale=en_EP&FT=E
2.Url:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=ES&NR=2201184T3&KC=T3&FT=D&ND=&date=20040316&DB=&locale=en_EP
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cepa de virus de influenza hipervirulenta (Pag. 7

de virus de influenza hipervirulenta Lineas 1-62)

Mezcla virus de influenza reordenante con portador

Mezcla virus de influenza reordenante con portador (Pag. 7 Lineas 1-62)

Opcional adyuvante adyuvante (P4g. 7 Lineas 1-62)

Las caracteristicas esenciales de la composicién del método de la reivindicacion 22 habian
sido previamente divulgadas previamente en el documento D2, el cual ensefia un método de
preparacién de vacuna contra una cepa de virus de influenza que comprende una mezcla
del virus de influenza con un portador y un adyuvante (Pag. 7 Lineas 1-62).

En consecuencia, la reivindicacién 22 no es nueva o carece de novedad, segun lo divulgado
en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no mencionan alguna caracteristica que haga nueva
a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “una vacuna de virus de influenza que contiene un virus de
influenza que consta al menos de:

a) Un segmento génico de hemaglutinina (HA) que contiene una secuencia de amino acido
de SEQ ID NO: 34 derivado de la cepa aislado del virus 1 del virus de influenza AH1/N1 de
la influenza pandémica, y

b) Un segmento génico de neuraminidasa (NA) que contiene una secuencia de amino acido
de SEQ ID NO: 39 derivado de la cepa aislado del virus 1 del virus de influenza AH1/N1 de
la influenza pandémica’.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Vacuna Vacuna Vacuna
segmento génico de segmento génico de segmento génico de hemaglutinina (HA)
hemaglutinina (HA) que hemaglutinina (HA) (Pag, 17 (Ej. 3)
contiene una secuencia de Lineas 10-25)
amino acido de SEQ ID NO: 34
Un segmento génico de Un segmento génico de Un segmento génico de neuraminidasa
neuraminidasa (NA) que neuraminidasa (NA) (Pag, 17 (EL 3)
contiene una secuencia de Lineas 10-25)
amino acido de SEQ ID NO: 39

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una vacuna contra el virus de la influenza que contiene
segmento génico de hemaglutinina (HA) junto a un segmento génico de neuraminidasa (NA)
(Pag, 17 Lineas 10-25).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la vacuna del documento D1
consiste en que el objeto de la solicitud comprende secuencias especificas de la
hemaglitinina y la neuraminidasa con sus sustituciones capaces de generar respuesta
inmune.

El efecto que logra el incluir secuencias especificas de la hemaglutinina y la neuraminidasa
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en una vacuna es favorecer la respuesta inmune.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “Como proporcionar vacunas alternativas a las divulgadas en el documento D1
Gtiles para el tratamiento de la gripe AHIN1".

Sin embargo, la utilizacion de segmento génico de hemaglutinina (HA) y neuraminidasa para
proporcionar vacunas Utiles contra el virus AHIN1, ya esta divulgada en el documento D2
que revela una vacuna contra la gripe que contiene un virus inactivado y proteina viral
Neuraminadas recombinante. Donde esta vacuna preferentemente contiene tres cepas
inactivadas del virus y neurimidasa recombinante (P4ag. 4 Lineas 1-50).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
diferentes segmentos génicos del documento D2 en las vacunas divulgadas en el
documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el requisito
de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2-14 y 18-20, no mencionan alguna caracteristica que haga nuevo la
vacuna de la reivindicacion 1, se considera que no tienen nivel inventivo.

8. Conclusioéon

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D2 ES2201184 22 Novedad
D1 ES2052699 1-14y 18-20 Nivel inventivo
D2 ES2201184 1-14y 18-20 Nivel inventivo
Expediente 13-133991- -6 (der. Art 45)

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27- 00 pis 3,4,5,6,7y10-PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos /.co- Bogotd D.C, Colombia
@) MNcoMERCD
NOUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




- Pros d
Industria y Comercio p
SUPERINTENDENCIA :

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 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 de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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 No. 10 de 2001.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-05-26

Elabord: Diego Armando Galvis Sanchez
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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