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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLUCION N0:82285
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-146307

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 19 de junio
de 2013, con el Radicado N°13-146307-00000-0000, por la(s) sociedad(es)
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de
invencion titulada “COMPOSICION INMUNOGENICA DE MICOBACTERIA” que
corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2011/072816 del 14 de diciembre de
2011.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 675 del 16 de septiembre de 2013, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 6056, notificado por
fijacion en lista el 02 de junio de 2015, se requirio a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, 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° 13-146307-00008-
0000 del 28 de agosto de 2015, respondi6é oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 29 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se acept6 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 Decisién 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 29 del radicado bajo el N° 13-146307-00008-
0000, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién
El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar

composiciones farmacéuticas que puedan usarse en medicina, en particular para la
profilaxis, el tratamiento o la mejora de infecciones ocasionadas por micobacterias
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
composiciones inmunogénicas que comprenden un antigeno relacionado con M72,
gue tienen una fuerza ionica baja.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de diciembre 2010, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha (!?
Publicacion
D2 US 6869607 “Vaccine formulations” 22/Marzo/2005
D3 US 7691993 Fusion Proteins Of Myc,pbactenum 06/Abrili2010
Tuberculosis

El documento D2* divulga una vacuna que comprende uno o mas péptidos naturales
altamente purificados o sintéticos, o proteinas que actian como antigenos, que
contiene uno o mas adyuvantes los cuales estan presentes en forma de una solucién
0 una emulsion y que se encuentra libre de iones de sales inorganicas o que tiene
una muy baja concentracién de estas (Col. 1, In. 65—-67 y Col. 2, In. 1 - 3).

El documento D3? divulga composiciones y proteinas de fusiéon que comprenden al
menos dos antigenos del género Mycobacterium sp. Las composiciones
inmunogénicas aumentan la sensibilidad serologica de sueros de individuos
infectados con tuberculosis. Se presentan los métodos para el uso de dichas
composiciones en el diagnéstico, tratamiento y prevencion de la infeccion por
tuberculosis (Abstract).

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicidbn inmunogénica reclamada en la solicitud no tiene
nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
composicion inmunogénica que comprende un antigeno relacionado con M72 que
comprende la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 1 y SEQ ID NO: 3, en la el pH
de dicha composicion esta en el intervalo de 7.0 a 9.0 y la conductividad de la

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=6869607&KC=&locale=en_EP&FT=E
https://www.lens.org/lens/patent/US_7691993_B2
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composicion es de 5 mS/cm o menor” (Ver pagina 7 del radicado N°13-146307-
00008-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en los documentos D2 y D3, que representa el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas

. D3 D2
esenciales

Vacunas que comprenden
antigenos en forma de proteinas
o péptidos (Col. 1, parr. 2).

Composicién que comprende
una proteina de fusion | Vacuna que puede comprender

Composicién inmunogénica . . o o
P 9 conformada por antigenos | sin  restriccion  péptidos o

que comprende un

' ; mutantes del complejo | antigenos proteicos tales como

antigeno relacionado con M . . ; : P
M72 ycobactgr/um tuberculosis | proteinas inmunogénicas que se
(Col. 4, parr. [0005]). producen naturalmente, 0
proteinas de origen viral o
patégenos bacterianos 0
fragmentos de estos (Col. 3, parr.

5).

Proteina de fusibn que
comprende antigenos mutantes
del complejo Mycobacterium
tuberculosis representada por
la SEQ ID NO: 17 (Col. 6, Fig. No registra
17), la cual comprende un 99%
de identidad, respecto a la
SEQ ID NO: 1 reclamada en la
solicitud.

Comprende la SEQ ID
NO:1

Proteina de fusion que
comprende antigenos mutantes
del complejo Mycobacterium
tuberculosis representada por
la SEQ ID NO: 15 (Col. 6, Fig. No registra
15), la cual comprende un 99%
de identidad, respecto a la
SEQ ID NO: 3 reclamada en la
solicitud.

Comprende la SEQ ID
NO:3

Como se dijo anteriormente, el documento D3 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1, porque divulga composiciones
inmunogénicas que comprenden proteinas de fusion de especies del complejo
Mycobacterium tuberculosis. La composicion puede comprender un potenciador no
especifico de la respuesta inmune, el cual puede ser un adyuvante como la saponina
Qs21 (Col. 4, parr. [0006]), y contener excipientes y soluciones transportadoras
farmacéuticamente aceptables, tales como el manitol, lactosa, sacarosa entre otros
reconocidos ampliamente en el estado del arte (Col. 38, parr. [0001]), para ser
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utilizadas en el tratamiento, prevencion y diagndéstico de la tuberculosis (Col. 31,
parr. [0002]).

Cabe destacar que el documento D3 divulga una proteina de fusién que comprende
antigenos mutantes del complejo Mycobacterium tuberculosis representada por la
SEQ ID NO: 17, la cual presenta un 99% de identidad (ver alineamientos) respecto a
la SEQ ID NO: 1 reclamada en la reivindicacion 1, y una proteina de fusién que
comprende antigenos mutantes del complejo Mycobacterium tuberculosis
representada por la SEQ ID NO: 15, con un 99% de identidad (ver alineamientos)
respecto a la SEQ ID NO: 3 reclamada en la reivindicacién 1, por lo que el
componente activo de la composicion inmunogénica que comprende un antigeno
relacionado con M72, ya se conocia segun lo divulgado en el documento D3.

Query SEQ ID NO: 17 de D3
Shjct SEQ ID NO: 1 de la solicitud

Range 1: 2 to 723 Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps
1406 bits(3640) 0.0 Compositional matrix adjust. 721/722(99%) 722/722(100%) 0/722(0%)

Query 8

FQLSQGGQGFATPTGQAM) GQIRSGGGSPTVHIGPTAF LGLGVVDNNGNGAR 67
FOLS0GGQGFAIPIGQAMATAGQIRSGEGS PTVHIGPTAF LGLGYVVDHNGNGAR
QLSOGGQGFAIPIGOAMATAGQIRSGGGS PTVHIGPTAF LGLGYVDNNGNGAR 61

T4
Seict 2 TAASDH!

Query 68 \QHV\GSHPMSLGISTGD\ ITAVDGAPINS
SLGISTGDVITAVDGAPINS,
Shict 82 \'QRV\"GSA SLGISTGDVITAVDGAPINS,

DALNGHHPGDVISVTHQTKSGGTR 127
LNGHHPGDVISVTHQTKSGGTR
DALNGHHPGDVISVTHQTKSGGTR 121

Query 128 TGNVTLAEGPPAEFMVDFGALPPEINSARI
TGNVTLAEGPPAEFIMVDFGALPPEINSARMYAGR:
Shjct 122 TGNVTLAEGPPAE! FI"V\/DFGHLF”EINSHHI\HGPGSASLV

nGPGSHS LVAAAQMWDSVASDLFSAASAF 187
LOMHDSWASDLFSAASAF
AQMWDSVASDLFSAASAF - 181

Query 188 QSWVVWGLTWGSWIGSSAGLMVAAASPYWAWMSVTAGQAEL 247
QSWVVWGLTVGSWIGSSAGLE SPYWAWMSVTAGQAEL
Sbjct 182 QSWVWGLTWGSWIGSSAGLMVAAASPYVAWMSVTAGQAEL TALQVRVY LS |
Query 248 ILIATNLLGONTPA. 307
TLIATNLLGONTPATA!
Sbjct 242 ELMILIATNLLGQNTPATAVNEAE 3a1

Query 388 LPFEEAPEMTSAGGLLEQAAAVEEASDTAAANQLMNMYPQALQQLAQPTQGTTPSSKLGG 367
LPFEEAPEMTSAGGLLEQAAAVEEASDTAAANQLMNHYPOALQQLAQPTOGTTPSSKLGGE
Sbjct 302 LPFEEAPEMTSAGGLLEQAAAVEEASDTAAANQLMNMYPQALQQLAQPTQGTTPSSKLGG 361

Query 368 LWKTVSPHRSPISNMUSMANNHMSMTHNSGWSMTNTLSSMLKGFAPAAAAQAVOTAAQNGY 427
LWKTVSPHRSPISNMVSMANNHMSMTNSGYSMTNTLSSMLKGFAP, QAVOTAAQNGY
Sbjct 362 LMKTVSPHRSPISMMVSMAMNHMSMTHSGYSMTNTLSSMLKGFAP, QAVQTAAQNGY 421

Query 428 RAMSSLGSSLGSSGLGGGVAANLGRAASVGSLSYPQALY
RAMSSLGSSLGSSGLGEAVAANLGRAASVGSLSYPQALY
Sbjct 422 RAMSSLGSSLGSSGLGGGVAANLGRAASVGSLSYPQALY

PAARALPLTSLTSA 487
AVTPAARALPLTSLTSA
WVTPAARALPLTSLTSA 481

Query 488 AFRGPGOMLGGLPVGQMGARAGGGL SGVLRVPPRPYVMPHSPAAGDIAPPALSQDRFADF 547
AERGPGOMLOGLPVGQMGARAGEGL SGVLRVPPRPYVMPHSPAAGD IAPPALSQDRFADF
Sbjct 482 AERGPGOMLGGLPVGQMGARAGGGLSGYLRVPPRPYVMPHSPAAGDIAPPALSQDRFADF 541

Query 548

VGPQUVNINTKLGYNNAVGAGTGIVIDPNGVVL THNHVIAGATDINA 687
VGPQUWVNINTKLGYNMAVGAGTG IV IDPNGVVL TNNHY IAGATDINA
Sbjct 542  PALPLDPSAMVAQVGPQUWVHINTKLGYNHAVGAGTGIVIDPNGVVLTNNHVIAGATDINA 601

Query 688 FSVGSGQTYGVDWVGYDRTQDVAVLQLRGAGGLPSAAIGOGVAVGE PVVAMGNSGGOGET 667
FSVG5GQTYGYDVVGYDRTQDVAVLQLRGAGGLP SAAT GGGVAVGE PVWAMGNSGGRGET
Shjct 682 FSWGSGOTYGWDVVGYDRTQDVAVLQLRGAGGLPSAATGGGYAVGEPVWAMGNSGGOGET 661

Query ©68 PRAVPGRVVALGOTWQASDSLTGAEETLNGLIQFDAAIQPGDSGGPVVNGLGOVWGMNTA 727
PRAVPGRVVALGOTVQASDSLTGAEETLNGLIQF DAAIQPGD+GGPVVNGLGRVVGHMNTA
Sbjct 862 PRAVPGRVWALGQTWQASDSLTGAEETLHGLIQFDAATQPGDAGGPVVNGLGOVWGMNTA 721

Query 728 AS 729
AS
Shbjct 722 AS 723

Query SEQ ID NO: 15 de D3
Sbjct SEQ ID NO: 3 de la solicitud
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Range 1: 2 to 725 Graphics ¥ Hext Match
Score Expect Method Identities Positives Gaps

1413 bits(3657) 0.0 Compositional matrix adjust. 723/724(99%) 724/724(100%) 0/724(0%)

Query 6 HHTAASDNFQLSQGGQGFAIPIGQAMATAGQIRSGGGSPTVHIGPTAFLGLGVVDNNGNG 65
HHTAASDHFQLSQGGQGFAIPIGQAMATAGQIRSGGES PTVHIGPTAFLGLGYVDHNGNG
Sbjct 2 HHTAASDNFQLSQGGOGFATPIGQAMATAGQTRSGOGS PTVHIGPTAFLGLGYVDNNGNG 61

Query 66  ARVORVVGSAPAASLGISTGOVITAVDGAPINSATAMADALNGHHPGDVISVTHQTKSGG 125
ARVQRVVGSAPAASLGISTGDVITAVDGAPINSATAMADALNGHHPGDVISVTHQTK SGG

Sbjct 62  ARVQRVVGSAPAASLGISTGOVITAVDGAPINSATAMADALMNGHHPGDVISVTWQTKSGE 121

Query 126 TRTGNVTLAEGPPAEFMVDFGALPPEINS,
TRTGHVTLAEGPPAEFMVDFGAL PPEINS,
Sbjct 122 TRTGNVTLAEGPPAEFMVDFGALPPEINS.

WDSVASDLFSAAS 185
WDSVASDLFSAAS
WDSVASDLFSAAS 181

Query 186 AFQSVWWGLTVGSWIGSSAGLMVAAASPYVAWMSVTAGQAEL TAAQVRVAAAAY
AFQSVVIWGLTVGSWIGSSAGLMVAAASPYVALMSVTAGQAEL TAAQVRVAA Gl
Shijct 182 AFQSVVWGLTVGSWIGSSAGLMVAAASPYVAWMSVTAGQAELTAAQVRVAAAAYETAYGL 241

YGL 245

Query 246 TVPPPVIAENRAELMILIATMLLGQNTPA

EMWAQDAAAMFGYARATATATA 305
EMWAQDAAAMFGYARATATATA
EMWAQDAAAMFGYARATATATA 381

Shbjct 242 TVPPRVIA

MILIATNLLGQNTPATLAN:

Query 386 TLLPFEEAPEM GGLLEQAAAVEEASDTAAANGLMNNVPQALQQLAQPTQGTTPSSKL 365
LPFEEAPEMTSAGGELLEQAAAVEEASDTARANQLMNNVPQALQOLAQPTQGTTPSSKL

Sbjct 382 EAPEMTSAGGLLEQAAAVEEASDTAAANQLMNNVPQALQOLAQPTQGTTPSSKL 361
Query 366 GGLWKTVSPHRSPISHMYSMANMNHMSMTHNSGVSMTNTLSSMLKGFAPAAAAQAVOTAAQN 425
GELMKTVSPHRSPTSHNMYSMANNHMSMTNSGYSMTNTLSSHMLKGFAPA QTAAON
Sbjct 362 GGLWKTVSPHRSPISHMVSMANMHMSMTNSGYSMTNTLSSMLKGFAPA QTAAQH 421
Query 426 GVRAMSSLGSSLGSSGLGGGVAANLGRAASVGSLS A PLTSLT 485
GVRAMSSLGS5LG556LGGEVAANLGRAASYGSLS! AN RALPLTSLT

Shjct 422 GVRAMSSLGSSLGSSGLGGGVAANLGRAASVGSLS! RALPLTSLT 481

Query 486 SAMERGPGOMLGGLPVGQMGARAGGGLSGVLRVPPRPYVIMPHSPAAGDIAPPALSQDRFA 545
SAAERGPGOMLGGLPVGOMGARAGGGLSGYLRVPPRPYVHPHS PAAGDIAPPALSQDRFA

Shbjct 482 SAAERGPGOMLGGLPVGOMGARAGGGLSGVLRVPPRPYVHPHSPAAGDIAPPALSQDRFA 541

Query 546 DFPALPLDPSAMVAQVGPOVVHINTELGYNNAVGAGTGIVIDPNGWVLTNNHVIAGATDI 685
DFPALPLDPSAMVAQVGPQVVNINTK LGYNNAVGAGTGIVIDPNGVWLTNNHVIAGATDI
Sbjct 542 DFPALPLDPSAMVAQVGPQVVNINTKLGYNNAVGAGTGIVIDPNGYWLTNNHYI \TDI

Query 6086 NAFSVGSGQTYGVDVVGYDRTQDVAVLQLRGAGGLPSAATGGEVAVGEPVVAMGNSGGRE 665
NAFSVGSGQTYGVDWVGYDRTODVAVLQLRGAGGL] AVGEPVVAMGNS GGG
Sbjct 682 NAFSVGSGOTYGVDWVVGYDRTQDVAVLOLRGAGGL! (AVGEPVVAMGNSGGRE 661

Query 666 GTPRAVPGRVVALGQTVQASDSLTGAEETLNGLIQFDAAIQPGDSGGPVVNGLGQVVGMN 725
GTPRAVPGRVVALGQTVQASDSLTGAEETLNGLIQ PGD+GOEPVVHGLGQVVGHMN
Shjct 662 GTPRAVPGRVVALGQTVQASDSLTGAEETLNGLIQFDAAIQPGDAGGPVVNGLGQVVGMN 721

Query 726 TAAS 729

TAAS
Shjct 722 TAAS 725

En cuanto al documento D2 divulga un procedimiento para desarrollar vacunas que
comprenden antigenos proteicos con uno o mas adyuvantes los cuales estan
presentes en forma de una solucion o una emulsién, y que se encuentran
preferiblemente libres de iones de sales inorganicas o que tienen una muy baja
concentracion de estas (Col. 1, In. 65 — 67 y Col. 2, In. 1 — 3). La vacuna puede
comprender adyuvantes inorganicos, bacteriales como el monofosforil — lipido A,
adyuvantes particulares denominados ISCOMS (complejos inmuno - estimulatorios),
liposomas, microesferas biodegradables, saponinas tales como la QS — 21 (Col. 1
parr. 4); y sustancias emulsificantes como maltosa, galactosa o sacarosa o
polialcoholes como sorbitol o manitol (Col. 1, parr. 10).

La diferencia entre la composicién, definida en la reivindicacién 1 con respecto a la
composicion inmunogénica del documento D3, consiste en los parametros con
valores especificos de pH y conductividad.

El efecto que logra el incluir valores especificos de pH y conductividad en la
composicion inmunogénica que comprende un antigeno relacionado con M72, es
garantizar la estabilidad de dicha composicibn manteniendo la inmunogenicidad
durante un periodo mas prolongado.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como proveer una composicion inmunogénica util en el
tratamiento o mejora de infecciones ocasionadas por micobacterias, que sean
estables manteniendo la inmunogenicidad durante un periodo mas prolongado”.
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Sin embargo, el desarrollo de composiciones inmunogénicas de vacuna mas
estables, con énfasis en lograr la isotonicidad, en las cuales la actividad
inmunogénica del componente activo se incrementa cuando la formulacién tiene una
baja concentracién de sales cercana a 150 mM (Col. 1, parr. 5), o esta libre de estas
(Col. 1, pérr. 8), presentando baja conductividad, que se ajusta a un pH fisiolégico a
partir de soluciones buffer, y utiliza sin restricciones cualquier clase de antigeno
proteico para el desarrollo de vacunas (Col. 1, parr. 9 - Col. 2, parr. 1), entre otras
caracteristicas, ya estaba divulgada en el documento D2 que se refiere a una
metodologia para desarrollar una formulaciéon de una vacuna ideal comenzando con
la seleccion del antigeno adecuado para producir la respuesta inmune deseada (Col.
4, pérr. 3).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
la metodologia para desarrollar una formulacion de vacuna méas estable,
manteniendo la inmunogenicidad, a partir de una baja concentracion de sales aun
pH fisiolégico (Col. 1, parr. 5 - 9) del documento D2, en la composicion
inmunogénica que comprende antigenos mutantes del complejo Mycobacterium
tuberculosis divulgado en el documento D3, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusién, la reivindicacién 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 — 29, no mencionan caracteristicas inventivas adicionales
para la composicion inmunogénica de la reivindicacién 1, por lo cual se considera
gue tampoco tienen nivel inventivo.

En respuesta al argumento de la solicitante segun el cual las ensefianzas de dichos
documentos D2 y D3, solos o en combinacion, de ninguna manera anticipan o
sugieren de manera obvia las composiciones inmunogénicas que comprende un
antigeno relacionado con M72, con todas y cada una de las caracteristicas
estructurales y funcionales reclamadas en la solicitud, este Despacho se permite
aclarar, que contrario a lo indicado por la solicitante el documento D3 si anticipa
todas las caracteristicas técnicas esenciales de la composicion reclamada por la
solicitante, al divulgar una composicion inmunogénica que comprende como
componente activo un antigeno relacionado con Mycobacterium tuberculosis (Col. 4,
parr. [0005]), con la misma estructura aminoacida reclamada por la solicitante segun
las SEQ ID NO: 1 y 3 (ver alineamientos), donde la diferencia con respecto a la
solicitud son los parametros con valores especificos de pH y conductividad. Sin
embargo el documento D2 divulga el desarrollo de composiciones estables e
isotonicas, ajustadas a un pH fisioldgico a partir de soluciones buffer (Col. 3, parr. 4),
en las cuales la actividad inmunogénica del componente activo se prolonga e
incrementa cuando dicha composicion presenta una baja concentracion de sales
(Col. 1, parr. 5), y por lo tanto una baja conductividad, por lo cual el efecto técnico
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asociado reclamado por la solicitante, no es inesperado a la luz de las ensefianzas
de los documentos D2 y D3.

En referencia al argumento de la solicitante segun el cual el documento D2 divulga
ejemplos que se refieren exclusivamente a composiciones que comprenden
antigenos peptidicos y un adyuvante que es un polication en un buffer de sorbitol,
este Despacho se permite aclarar que los ejemplos divulgados en el documento D2
son ilustrativos y no pueden limitar el alcance de las ensefianzas de dicho
documento, ya que este divulga el desarrollo de composiciones inmunogénicas de
vacuna ideales a partir de la seleccién de antigenos proteicos tales como proteinas
inmunogénicas (Col. 3, parr. 5), no limitadas a antigenos peptidicos, adecuados para
producir una respuesta inmune deseada (Col. 4, parr. 3). Ademas afirma que dicha
composicion debe encontrarse preferiblemente libre de iones de sales inorganicas o
presentar una muy baja concentracion de sales (Col. 1, In. 65 — 67 y Col. 2, In. 1 —
3); comprender adyuvantes tales como como sorbitol (Col. 1, parr. 10); y que debe
ser ajustada a un pH fisiolégico a partir de soluciones buffer (Col. 3, parr. 4), por lo
cual contrario a lo afirmado por la solicitante el documento D2 no limita a la persona
versada en la materia a que las especificas condiciones bajas en sal puedan
aumentar la respuesta inmune Unicamente a las vacunas basadas en péptidos, sino
que por el contrario la persona normalmente versada en la materia, debera
motivarse a la luz de la descripcion del documento D2, y evidenciar que se pueden
realizar muchos cambios en las formas de realizacion especificas descritas y obtener
un resultado parecido o similar al desarrollado en el ejemplo relacionado con
vacunas peptidicas (Col. 5 - 6). Cabe destacar que dicho documento reitera la
importancia de desarrollar composiciones de vacuna que presentan una mayor
inmunogenicidad a partir de la adiciébn de adyuvantes adecuados que aumenten o
prolonguen la respuesta inmune especifica de un antigeno proteico, destacando
algunos adyuvantes que tienen la propiedad de intensificar la proliferacion de células
T y la respuesta inmune celular (Col. 1, parr. 3), por lo cual es evidente que una
persona versada en la materia consideraria en la preparacion de una composicion
inmunogénica la compatibilidad del componente antigénico y el componente
adyuvante, y emplearia los adyuvantes sugeridos en el documento D2 (Col. 1, parr.
4 - 10), y los antigenos mutantes derivados de M. tuberculosis sugeridos en el
documento D3, los cuales demostraron ser estables e inmunogénicos (Col. 2, parr.
7), para producir una composicién inmunogénica alternativa que comprenda un
antigeno relacionado con M72, y por lo tanto el objeto reclamado en la solicitud, no
presenta altura inventiva a la luz de las ensefianzas de los documentos D2 y D3.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendente de Industria y Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“COMPOSICION INMUNOGENICA DE MICOBACTERIA”™.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s)
sociedad(es) GlaxoSmithKline Biologicals S.A., advirtiéndole(s) que contra ella

procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10)

dias hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 Oct 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, ALLOREDA@LLOREDACAMACHO.COM
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