Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsOLUCION No: 1610
Por fa cual se deniega una patente de invencion

Rad.PCT/07-136724

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las gue se confirieron en el articulo 3, numeral 26, del
Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 27 de diciembre de 2007,
con el N°. 07-136724-00000-0000, por la sociedad GlaxoSmithKline Biologicals S. A., a través de
apoderado, entr6é a fase nacional la solicitud de patente de invencién titulada "COMPOSICION
INMUNOGENICA", que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2006/006188 del 23 de
junio de 2006.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 602 del 31 de marzo de 2009, sin que se hubieran presentadc oposiciones por parte de
terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 8762 y notificado por fijacion
en lista et 30 de mayo de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del articulo 45 de Ja
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico visibles a folios 164 a 169 del cuaderno administrativo,
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°, 07-136724-00003-0000 del 29
de abril de 2008, presento el nuevo titulo: “COMPOSICION INMUNOGENICA QUE COMPRENDE
CONJUGADOS DE POLISACARIDO CAPSULAR DE NEISSERIA MENINGITIDIS". Se acepto el
nuevo titulo presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en la Decision
486.

QUINTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N°, 07-136724-00005-0000 del 23
de agosto de 2012, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 23 (Fls. 177 a 182) que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo
de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se acepto el nuevo capitulo
reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo
34 de la Decisi6n 486.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidn 486 expedida por la
Comisién de la Comunidad Andina “Los pafses miembros otorgardn patentes para /as
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”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 23 contenidas en los folios 177 a 182, no cumplen con el
requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:
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7.1. Objeto de la invencion

El objeto de fa invencion se refiere a una vacuna que contiene un conjugado conformado por:
Polisacaridos capsulares de N. meningitidis de por lo menos uno de los serogrupos A, C, Wi135y
Y (de tamano mayor que 50, 75, 100, 110, 120 o 130 kDa) y una proteina (vehiculo), la cual
pretende solucionar el problema que consiste en la necesidad de inmunizar contra la meningitis
bacteriana.

7.2. Determinacién del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud de
prioridad invocada, es decir el 27 de junio de 2005.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente documento
que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

Multivalent Meningococcal
D1 W0QO2004103400 Derivatized Polysaccharide-
Protein Conjugates and Vaccine
D2 US20030035806 Novel mecgg}:feconjugate 20/Febrero/2003

2/Diciembref2004

El documento D1* divulga una vacuna que contiene un conjugado conformado por: Polisacaridos
capsulares de N. meningitidis de por o menos uno de los serogrupos A, C, W135 y Y (de tamaiio
menor de 50 kDa, 75 kDa o 100 kDa) y una proteina {(vehiculo) (Pag 6, linea 23 y 26 y Pag. 7,
linea 1).

El documento D2? divulga una vacuna que contiene un conjugado conformado por: Polisacaridos
capsulares de N. meningitidis de por lo menos uno de los serogrupos A, C, W135y Y (de tamafio
mayor que 50, 75, 100 o 200 kDa) y una proteina (vehiculo) (Parr. [0040], lineas 11 y 12, Ejemplo
2 y reivindicaciones).

Thttp:ftworldwide.espacenet.com/searchResults ?
bookmarkedResults=true&submitted=true&DB=EPODOC&Iotale=en_gb&st=n&FIRST=1&F=0&CY=gh&LG=en&&PN=
W02004103400&Submil=SEARCH&=8=8&=&=&=
Zhttp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?

CC=USENR=2003035806A1&KC=A) &FT=D&ND=3&date=20030220&0B=EPODOCE&locale=en_EP
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7.4. Nivel Inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: "Se considerard que una invencién 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 fa técnica".

En el presente caso, los composicion reclamada en la solicitud no tienen nivel inventivo, teniendo
en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una composicion inmunogénica que comprende
polisacaridos capsulares de N. meningitidis de al menos dos de los serogrupos A, C, W135y Y
gue tiene un tamafio promedio de por encima de 75 kDa conjugado con una proteina portadora
(...)" (Fl. 177).

La tabla siguiente presenta la comparaciéon entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las reveladas en los documentos D1 y
D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
D1

Caracteristicas esenciales D2

Vacuna

Vacuna Vacuna

Conjugado conformado por:

Conjugado conformado por: Conjugade conformado por:

Un Polisacérido capsular de N.
meningitidis de

- Por lo menos dos de los
serogrupos A, C, W135y Y

Un Polisacarido capsular de
N. meningitidis de
- Porlo menos dos de los
serogrupos A, C, W135y Y
Tamafio > 50 kDa
(parr. [0027])

Un Polisacarido capsular de
N. meningitidis de
- Porlo menos dos de fos
serogrupos A, C, W135y Y
Tamapo > 50 kDa
(péq 6, lin 33)
y y

- Una proteina (vehiculo)

- Una proteina (vehiculo)

y
Una proteina (vehiculo)

El Polisacdarida capsular de N.
meningitidis del serogrupo C
Tamafio > 75 kDa

El Polisacarido capsular de N.
meningitidis del serogrupo C
Tamafio > 75 kDa

{pag 6, Iin 33}

El Polisacéarido capsular de N.
meningitidis del serogrupo C
Tamafio 50 - 200 kDa

(E). 3)

Y

El Polisacéarido capsular de N.
meningitidis del serogrupo Y
Tamafio 100 - 150 kDa

y

El Polisacéarido capsular de N.
meningitidis del serogrupo Y
Tamafio > 75 kDa

y

El Polisacérido capsular de N.
meningitidis del serogrupo Y
Tamafio 50 - 200 kDa

{pag 6, lin 33) (Ei. 5)
(pag 6, In 23y 26 y pag. 7, lin 1y | (parr. [0020), [0040), lin 11y 12, Ej.2 y
Reivs) Reivs)
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El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
retvindicacion 1, divuiga una vacuna que contiene un conjugado conformado por: Polisacaridos
capsulares de N. meningitidis de por lo menos uno de los serogrupos A, C, W135 y Y (de tamafio
mayor que 75 kDa y una proteina (vehiculo) (pag 6, lin 23y 26 y pag. 7, lin 1).

La diferencia entre la vacuna, definida en la reivindicacion 1, y la vacuna del documento D1
consiste en que incluye Polisacaridos capsulares que tienen tamafio mayor que 75 kD (MenC) y
de 100 a 150 kDa (MenY).

En resumen, estos son los resultados presentados en la descripcidn:
“Mencewax®" (de GlaxoSmithKline) contiene Polisacaridos-A,C,W,Y.

‘MenC®" (de GlaxoSmithKline) contiene Polisacaridos-C (tamafio 200 kDa) conjugados con
Toxoide Tetanico (TT).

“Meningitec®"” (de Wyeth) contiene Oligosacéaridos-C conjugados con Proteina CRM-197 de
Corynebacterium Diphtheriae.

Ejemplo 3 presenta (pag. 36, folio 99) que "MenC®" provoco respuesta inmune contra MenC en
100% de los individuos y “Meningitec®” tan sdlo provocé respuesta inmune en 92% de los
individuos.

Ejemplo 4 presenta (pag. 46, folio 109) que una vacuna de oligosacaridos provocd respuesta
inmune similar a “Meningitec®".

Ejemplo 5 presenta (pag. 114, folio 51) que vacuna de conjugado de Polisacaridos-C,Y provocé
respuesta inmune en 100% de los individuos.

Ejemplo 6 presenta (pag. 55, folio 118) que “Mencewax®" provocd respuesta inmune contra MenC
superior a la de “Meningitec®",

Ejemplo 7 presenta (pag. 57, folio 120) que vacuna de conjugado de Polisacarido-Y que fue
microfluidizado (para ajustar su tamafio) provocé respuesta inmune superior a la del mismo
conjugado pero sin microfluidizar.

Los ejemplos 4 a 6 no presentan resultados que se logren como consecuencia de la caracteristica
diferencial reivindicada, que es el tamafio de Polisacarido, por lo cual no son evidencia de nivel
inventivo.

El ejemplo 3 presenta que la vacuna que contiene Polisacaridos-C de 200 kDa (de mayor tamafio)
provoca respuesta inmune superior a la que provoca la vacuna gque contiene oligosacaridos (de
menor tamafo). Pero los resultados del ejemplo 7 lievan a la conclusion opuesta, es decir: la
vacuna que contiene Polisacaridos-Y de mayor tamafio (no menciona cuantos kDa) provoca
respuesta inmune inferior a la que provoca la vacuna que contiene oligosacaridos (de menor
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tamafio). De manera que los resultados observados no parecen depender del tamaiio de los
Polisacéaridos, que es la caracteristica diferencial que se reivindica en la solicitud estudiada, sino
del tipo de Proteina portadora, de la proporcién [Polisacaridos)/[Proteina portadora), de los
diversos tratamientos que han tenido los componentes de las vacunas ensayadas y de otros
factores,

De manera que, examinados en su conjunto los resultados presentados, se observa que no hay
evidencia, en la solicitud estudiada, de que el incluir Polisacaridos capsulares que tienen tamafio
mayor que 75 kD (MenC) y de 100 a 150 kDa (MenY) proporcione algin efecto técnico, respecto
al que se observaba en la vacuna del documento D1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede formular
asi: “¢como madificar la vacuna conocida en el documento D1 para proporcionar una vacuna
alternativa?”.

El documento D2 divulga una vacuna que contiene un conjugado conformado por: Polisacaridos
capsulares de N. meningitidis de por lo menos uno de los serogrupos A, C, W135 y Y (Parr. [0027],
Parr. [0020], Parr. [0040], lin 11 y 12, E|. 2 y reivindicaciones) y una proteina (vehiculo), donde el
polisacarido capsular de N. meningitidis del serogrupo C tiene un tamafio de 50 a 200 kDa (Ej. 3)
y el polisacarido capsular de N. meningitidis del serogrupo Y tiene un tamafio de 50 a 200 kDa (Ej.
5).

En consecuencia, la persona conocedora de la materia incluiria los Polisacaridos capsulares de N.
meningitidis de los serogrupos C y Y que tienen tamafio mayor que 75 kD (MenC) y de 100 a 150
kDa (MenY) tal como ensefia el documento D2, en la vacuna de! documento D1 logrando de esta
manera el objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia y, en
consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 22 no presentan alguna caracteristica adicional
gue conceda nivel inventivo a la composicién de la reivindicacién independiente, se considera que
tampocao tienen nivel inventivo,

La reivindicacion 23 no tiene nivel inventivo, dado que la etapa de mezclar esté al alcance de la
persona versada en la materia, segin presentan los ejemplos de los documentos D1y D2,

Se reitera a la solicitante gue, superadas las objeciones por falta de claridad y no patentabilidad
por tratarse de uso, presentadas por esta Oficina, se acepté para examen el nuevo capitulo
reivindicatorio de los folios177 a 182; y el examen confirmé la falta de nivel inventivo, segin se
habia comunicado previamente mediante el requerimiento presentado de acuerdo con el Articulo
45,

En referencia a los argumentos de la solicitante segun los cuales: (a) los conjugados de MenY que
han sido fluidizados presentan mejor inmunogenicidad (considerando el ejemplo 7 de la
descripcion); (b) los documentos D1 y D2 no revelan “la microfluidizacién como herramienta para
reducir ligeramente el tamafio de los polisacaridos”; (¢) el documento D1 no sugiere que un mayor
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tamano presente mejor inmunogenicidad; (d} los documentos D1 y D2 revelan tamafios de 15 a 20
kDa y menores que 100 kDa, respectivamente y (e) segun el documento W010/120921 aportado
por la solicitante, los polisacaridos de 300 kDa (los cuales habian sido divulgados también en el
documento D2) son los polisacaridos nativos es decir a los cuales no se les ha reducido el
tamano; se aclara que: (a) aunque segun el ejemplo 7 los conjugados de MenY que han sido
fluidizados (es decir que tienen menor tamafio) presentan mejor inmunogenicidad que los
conjugados de MenY que no han sido fluidizados (es decir que tienen mayor tamafio); el ejemplo 3
presenta un resultado que lleva a una conclusion opuesta dado que en este ejemplo la vacuna que
contiene Polisacaridos-C de 200 kDa (de mayor tamario) provoca respuesta inmune superior a la
que provoca la vacuna que contiene oligosacarido; de manera que no hay evidencia de que los
conjugados reivindicados, caracterizados por los tamafios mencionados, presenten algin efecto
técnico que sea sorprendente para la persona versada en la materia; (b) los documentos D1 y D2
no mencionan expresamente la microfluidizacién, pero esta es una metodologfa estandar muy
utiizada por la persona versada en la materia para reducir el tamafio de los polisacaridos y
ademas no es una caracteristica técnica esencial que diferencie a un polisacarido de otro, como si
lo es su tamafio; (c) los documentos D1 y D2 si sugieren los tamafios caracteristicos de los
Polisacaridos reivindicados y estos presentan muy buena inmunogenicidad, tal como presentan
los ejemplos de estos documentos; (d) los documentos D1 y D2 revelan tamafios de 15 a 20 kDa y
menores que 100 kDa, respectivamente, pero el documento D1 también revela tamafio de 75 y
100 kDA y el documento D2 revela que del MenC de 50 a 200 kDa (Ej. 3) y del Men Y de 50 a 200
kDa (Ej. 5) y (e) también el documento D2 da a conocer en el ejemplo 5, Parrafo [0043] que el
polisacarido MenY al cual se le ha reducido el tamario tiene de 50 a 200 kDa, lo cual indica a la
persona versada la conveniencia de tamaifios intermedios tales como 100 a 150 kDa, que es la
caracteristica reivindicada en la solicitud estudiada. De lo cual se infiere que la composicion de
esta solicitud no tiene nivel inventivo.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de manera

alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de Industria y
Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacién titulada “COMPQOSICION

INMUNOGENICA QUE COMPRENDE CONJUGADOS DE POLISACARIDO CAPSULAR DE
NEISSERIA MENINGITIDIS™.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
GlaxoSmithKline Biologicals S. A., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los

5 dias habiles siguientes a ella.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 28 Ene 2013
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

o ——
PABLO FELIPE ROBLED TILI_.O

Coctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
notificacionespatentes@lloredacamacho.com

Elaboré: Olga Rosa Gonzalez Fonseca *
Revisd: Natalia Lamprea Bermudez *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez ™
Aprobé: Jose Luis LondoNlo Fernandez *
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