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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Patente de Modelo de
Utilidad

Capituio I v

2020
Bogota, D.C.,
Abogado
EMILIO FERRERO
ASUNTO Radicacion 07 077 615
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 519
Oficio 812453
Folios 19 -
RPatente de Invencién E]
Via Nacional
Via PCT {Fase Nacional) Capitulo |
No. Solicitud internacional PCT/US2005/047596
Fecha de Presentacion Internacional 29/Diciembre/2005

e

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento enel Articulo 45 de-
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 120 a 238

Reivindicaciones: Folios 239 a 240
Folics 258 a 270

Prioridad: US 60 640 510

US 11 034 797
US Sin nimero

2. Analisis de la prioridad

30/Julio/2007
30/Julio/2007
30/Julio/2007
30/Diciembre/2004
13/Enero/2005
29/Diciembre /2005

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta 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 fa invencion

Titulo de la solicitud: "Composiciones inmunogénicas PCV2 y métodos para producir

tales composiciones”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
metodo para obtener proteina ORF2 que no requiera la extraccion de la proteina
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ORF2 desde dentro de las células infectadas y que ademas permitan obtener
cantidades aceptables de la misma, asi mismo proporcionar una composicion
inmunogénica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona métodos
mejorados para producir y/o recuperar proteina ORF2 de PCV2 recombinante, donde
el ORF2 es liberado en el sobrenadante en grandes cantidades.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7K14/08; C12P21/06.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 34-35 no es patentable, de acuerdo con el Art 14,
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

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

1) La reivindicacion 1 caracteriza un meétodo para recuperar una proteina que

consiste en una serie de pasos A-F, en este caso es necesario que se defina la
estructura de lectura abierta 2 a través de su respectiva secuencia; en el paso A,
se debe definir la estructura de lectura y el vector de transferencia que se esta
utilizando. En el paso B, se debe definir el virus utilizado. El subproceso definido
en el paso D, es un proceso esenciaimente bioldgico por lo cual no se considera
una invencion. En el paso E se debe definir a que sobrenadante esta haciendo
referencia, al igual que en el paso F.
Se sugiere al solicitante definir la invencion completamente en la reivindicacion
independiente, incluyendo los pasos mencionados en las reivindicaciones 3-13
que contienen caracteristicas esenciales de la invencion, de esta manera el
proceso sera claro y se podra observar una adecuada secuencia logica de pasos
completos. Se aplica el mismo concepto para los procedimientos de las
reivindicaciones 14, 31, 36, 54 y 55 y sus respectivas reivindicaciones
independientes.

2) La reivindicacion 33 menciona “una composicién de la materia obtenida” se
solicita aclarar y especificar cual es la materia obtenida mediante sus
caracteristicas técnicas, es decir su respectiva secuencia en el caso de proteinas.

3) La reivindicacion 38 define una composicion inmunogénica, en donde se debe
definir 1a secuencia de la proteina ORF2 de PCV2, cuéal es la cadena de
aminoacidos y ademas especificar los auxiliares de formulacion y sus
proporciones dentro de dicha composicion.

4} El kit de la reivindicacion 52 debe quedar definido mediante sus caracteristicas
técnicas, es decir especificar inequivocamente cada uno de los elementos que lo
constituyen.

9} En general se observa una falta de concisién a lo largo de todo el capitulo
reivindicatorio y un excesivo numero de reivindicaciones independientes,
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definiendo diferentes procedimientos que a la larga constan de los mismos
pasos, se sugiere definir la invencidn de manera que una persona versada en la
materia pueda reproducirla sin ambigiiedad.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a 2
grupos inventivos, estos estan definidos por las siguientes caracteristicas
esenciales:

1° Un método para recuperar una proteina recombinante expresada por estructura
de lectura abierta 2 (ORF2) del circovirus porcino tipo 2 (PCV2). (Reivindicaciones 1-
13).

2° Un método para preparar una composicion para invocar una respuesta inmune
contra el circovirus porcino tipo 2 (PCV2). (Reivindicaciones 14-30).

3° Un método para recuperar una proteina recombinante expresada por estructura
de lectura abierta 2 {ORF2) del circovirus porcino tipo 2 {(PCV2). (Reivindicaciones
31-32).

4° Una composicion de la materia obtenida mediante alguno de los métodos de los
grupos anteriores (Reivindicacion 33).

5° Un método para producir un kit de diagnostico para la deteccidén de una infeccion
PCV2 (Reivindicaciones 36-37).

6° Una composicidn inmunogénica efectiva para reducir la severidad de los sintomas
asociados con la infeccidn por PCV2 (Reivindicaciones 38-48).

7° Un contenedor que comprende al menos una dosis de una composicion
inmunogeénica efectiva que compuesta por |a proteina estructura de lectura abierta 2
(ORF2) del circovirus porcino tipo 2 (PCV2). (Reivindicaciones 49-51).

8% Un kit que comprende un contenedor y un manual de instrucciones.
{Reivindicaciones 52-53).

8° Un metodo para recuperar una proteina recombinante expresada al abrir la
estructura de lectura abierta 2 (ORF2) del circovirus porcino tipo 2 (PCV2).
{Reivindicacion 54).

10° Un método para preparar una composicion para invocar una respuesta inmune
contra el circovirus porcino tipo 2 (PCV2). (Reivindicacion 55).

Los anteriores grupos inventivos no se relacionan entre si mediante un Unico
concepto inventivo, ya que no presentan ias misma caracteristicas técnicas. Se
encuentra gue la invencion del grupo 1° ya estaba divulgada en el estado de la
tecnica mediante el documento D1, el cual divulga un método para insertar ORF2 de
PCV2 dentro de un vector y la proteina que se recupera la cual es utilizada en un
ensayo diagnostico (Pag. 34, primera columna). Asi mismo D2, divulga la clonacion y
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el uso de la estructura de lectura abierta 2 (ORF2) del circovirus porcino tipo 2
(PCV2) (Pag. 4566, 2.1y 2.2). Es asi que se evidencia que los diferentes grupos
inventivos no comparten un Unico concepto inventivo y por ende no cumplen con la
unidad de invencion.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, ¢ limitar
la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

El presente examen se llevara a cabo sobre los 3 primeros grupos inventivos.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Tecnica se determind con base en la fecha de presentacion de fa
solicitud de prioridad: Diciembre 30 de 2004, y se encontraron los siguientes
documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

T

item | Documento Titulo Fecha de .
Publicacién
CLINICAL AND Modified indirect porcine circovirus
DIAGNOSTIC {PCV) type 2-based and recombinant
LABCRATORY capsid protein (ORF2)-based
D IMMUNOLOGY, vol &, enzyme-linked immunosorbent Enero/2002
N°1, Enero 2002, paginas | assays for detection of antibodies to
33-40 PCV.
D2 Nowem4b5r252_gg§,5pagmas sindrome (PMWS) by porcine Noviembre/2003
' circovirus type 2 (PCV2) proteins.
JOURNAL OF Characterization of the recombinant
VETERINARY SCIENCE, proteins of porcine circovirus type 2
D3 vol3, n° 1. Marzo 1 de field isolate expressed in the 01/Marzo/2002
2002, paginas 19-23, baculovirus system.
D1

Divulga un metodo para insertar OCRF2 de PCV2 dentro de un vector y la proteina que se recupera la
cual es utilizada en un ensayo diagnéstico {Pag. 34, primera columna).

D2

Livulga la clenacién y el uso de la estructura de lectura abierta 2 (ORF2) del circovirus porcino tipo 2
(PCV2) (Pag. 4566, 2.1y 2.2}y un método para preparar una composicidn para invocar una respuesta
inmune contra PCV2 {Pag. 4566, segunda columna, primero y segundo parrafos)

03
Divulga un método para recuperar VPLs de PCV2 del sobrenadante de células de insecto transducidas
con un vector haculoviral gue cedifica ORF2 de PCV2 (Abstract; pag. 20, segundz columna parrafo 3).

8. Examen'de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

Las reivindicaciones 1y 31 caracterizan en un método para recuperar una proteina
recombinante, el cual consiste en las siguientes caracteristicas técnicas:
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caractleristicas esenciales D3

Metodo para recuperar un VPLs de PCV2
presente en el sobrenadante del cultivo de |
celulas de insecto transducidas con un |
vector que codifica ORF2 de PCV2 que !
comprende: J

' Método para recuperar una proteina
| recombinante expresada por
estructura de lectura abierta 2 de

I PCV2 que comprende:
" Clonar dicha ORF2 de PCV2 dentro de
un vector de lransferencia. Insertar el gen clonado dentro del vector

Ivansfectar la porcion de dicho vector | 0 expresion de baculovirus {abstract).
de transferencia que contiene dicha |

ORF2 dentro de un virus.
 Infectar las células con dicho virus

Infectar células de insecto.

Causar que dicha proteina se expresen
usando el sistema de expresién de
baculovirus. (abstract) i
Separar las células de insecto
congelandalas y descongelandolas con el
fin de colectar el sobrenadante. {Pag. 20,
segunda columna parrafo 3 )

Centrifugar el schrenadante con el fin de
obtener un precipitado el cual contiene la
proteina obtenida. (Pag. 20, segunda
columna parrafo 3)

Causar gue dicho virus exprese ia
! proteina a partir de dicho ORF2

| Separar las células del dicho vector del
, sobrenadante

| Recuperar dicha proteina de ORF2 en
. dicho sobrenadante.

El documento D3 divulga un método para recuperar VPLs de PCV2 del
sobrenadante de células de insecto transducidas con un vector baculoviral que
codifica ORF2 de PCV2 (Abstract; pag. 20, segunda columna parrafo 3).

Vemos que las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 1y 31 ya habian
sido divulgadas previamente en D3, en consecuencia, dichas reivindicaciones
carecen de novedad, segun lo divulgado en el documento D3.

L as reivindicaciones dependientes 2-13 y 32 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
S0nN nuevas,

La rewvindicacion 14 consiste en un método para preparar una composicién para
invocar una respuesta inmune contra PCV2, el cual presenta las siguientes
caracteristicas técnicas:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D2

“Método para preparar una composicion para
| invocar una respuesta inmune contra PCV2 que
comprende:

Metodo para preparar una composicion para
invocar una respuesta inmune contra PCV2
que comprende:

dicha construccicn comprende ADN
recombinante de QRF2 de PCV2

Transfeciar una construccién dentro de un virus,

Producir el baculovirus recombinante BacOrf2 !

" Infectar células con dicho virus transfectado,
dichas céiulas estan en un medio de
crecimiento.

Infectar células Sf9 con el baculovirus
recombinante BacOrf2. (Pag. 4566, segunda
columna, primer parrafo)

Originar que dicho virus exprese la proteina
recombinante de dicho ORF2.

Dichas células se cultivan por 72 h. (Pag.
4566, segunda columna, primer parrafo)
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. Llevar a cabo el lisade de las celulas con el fin
- Recuperar dicha ORF2 expresada en el -
' sobrenadante. de obtener la proteina. (Pag. 4566, segunda
columna, primer parrafo)

Ellisado se combina con un buffer de fosfatos y
con una mezcela adyuvante de agua/aceite. (Pag.
| 4566, sequnda columna, segundo parrafo)

i . . .
Combinar dicha proteina recuperada con un
| adyuvante adecuado.

El documento D2 divulga un método para preparar una composicion para invocar
una respuesta inmune contra PCV2 (Pag. 4566, segunda columna, primero y
segundo péarrafos)

Vemos que las caracteristicas esenciales de |las reivindicaciones 1 y 31 ya habian
sido divulgadas previamente en D2, en consecuencia, dicha reivindicacion carece de
novedad, segun lo divuigado en el documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 15-30 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 14, por lo cual se considera que no
SON nuevas.

9. Conclusion

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

, : Reivindicaciones Requisito que |
Item Documento
\ afectadas afecta
. CLINICAL AND DIAGNOSTIC
D1 LABORATORY IMMUNOLOGY, vol 1 Novedad
a . 9. N°1_Enero 2002, paginas 33-40
) | VACCINE, vol. 21, Noviembre
L D2 o003, paginas 4565-4575. 14-30 Novedad
' T JOURNAL OF VETERINARY
D3 SCIENCE, vol3, n® 1, Marzo 1 de 1-13y 32 Novedad
| 2002, paginas 19-23,

En cumplimiento del articuio 45 de |la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del términc de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, 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 presentaria
por escrito.

Notmquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literai e), del
quinto del titulo primpero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JESUSIFERNEL GARCIA GARCIA

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciébn en lista, de fecha

Realizado por: Ximena’ ﬁnd@éé
Revisado por Consuelo Lengamén
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