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Re: PI.—G‘LAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.-Solicitud de Patente de

Invencién _en Fase Nacional PCT para “VACUNA DE_CONJUGADO DE

SACARIDO DE NEISSERIA MENINGITIDIS".-CIase A61K 39/095-
Expediente nimero 07-136.726-.

Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciudad, identificada con la
cédula de ciudadania nimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en

' Bogota para todos los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de |la sociedad

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., organizada y existente de conformidad
con las leyes de Bélgica, domiciliada en Rixensart, Bélgica, atentamente manifiesto a
usted que interpongo RECURSO DE »_REPOSICI(')N contra la Resolucion NuUmero
63806, dictada por el sefior Superintendente de Industria y Comercio el 29 de
Octubre de 2012, en relacién con la negacién del privilegio de patente de invencién

para la solicitud en referencia, por una supuesta falta de Nivel Inventivo de dicha

solicitud.

1. FUNDAMENTOS DE DERECHO

Me permito manifestar ante ese Despacho que el mencionado Recurso de
Reposicion encuentra fundamento en que el contenido de la Resolucién NUmero
63806 evidencia que durante el examen técnico realizado a la solicitud denegada de
ninguna manera se consideréd el alcance e importancia de la composicién
inmunogénica que es objeto de la invencién alli reclamada en su verdadera

dimension,

Es asi que, a pesar de los argumentos proporcionados pbr el solicitante en el
memorial de Agosto 31 de 2012 (en respuesta al Oficio No.-09213), en la Resolucién
impugnada ese Despacho mantiene las objeciones frente al Nivel Inventivo de la

invencion, afirmando categéricamente lo siguiente:
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"En consecuencia, una persona normalmente versada en la materia que conoce
los documentos D1 y D2 que revelan diferentes métodos para obtener
conjugados de los sacaridos de N. meningitidis a proteinas portadoras y
composiciones en las cuales en los conjugados de MenA y MenC la proporcién
de proteina portadora es mayor que la proporcion de sacarido, y en los
conjugados de MenW y MenY la proporcion de sacarido es mayor que la
proporcion de proteina portadora, se veria motivada a obtener composiciones
que contengan conjugados de MenA, MenC, MenW y MenY usando los métodos
divulgados en el documento D1, con la expectativa razonable de obtener una
composicién inmunogénica, porque esto ya habia sido revelado en el estado de
la técnica”.

-En vista de lo anterior, a continuacién me permito brindar argumentos técnicos
que no soélo demostrarén a ese Despacho que la presente invencién si cumple con el
requisito de Nivel Invéntivo exigido por el Articulo 18 de la Decisién 486 de 2000,
sino que ademas estableceran que el andlisis realizado es incorrecto, toda vez que se
interpreta de manera errdnea tanto la invencion como el arte previo; constituyéndose
por lo tanto la negacidn de la solicitud en una clara violaciéon al mencionado Articulo
18 de la Decisidon Andina 486 de 2000.

Adicionalmente, me permito sefialar que con el fin de clarificar ain mas el
objeto de la invencion y resaltar las diferencias que existen con respecto al arte
previo es deseo del solicitante modificar el capitulo reivindicatorio actualmente

presentado, tal como se expondra a continuacion.

1. Modificaciones al Capitulo Reivindicatorio

Antes de entrar a discutir los argumentos que demuestran el Nivel Inventivo
que conlleva la solicitud en estudio me permito manifestar que el solicitante, al
amparo de lo estipulado por el Articulo 34 de la Decisién Andina 486 de 2000, ha
modificado el capitulo reivindicatorio actualmente presentado, con el fin de delimitar
mas claramente la invencidn y hacer aln mas evidentes las caracteristicas que no

podrian de ninguna manera ser derivadas del arte previo.

De esta forma, dentro de la reivindicacion 1 se ha clarificado que la
conjugacion del sacérido MenA y MenC con una proteina portadora ocurre a través de
un grupo enlazante, tal como lo seflalan las reivindicaciones 7 y 8 actualmente
presentadas. |
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Sumado a lo anterior, dentro de la misma reivindicacién 1 se ha incluido la
indicacion con respecto a que el conjugado de MenY y MenW con su
protefna portadora se realiza directamente (sin necesidad de un enlazante), de
acueﬁdo con lo reclamado en las mencionadas reivindicaciones 7 y 8 actualmente
presentadas. ‘

{

'Asi mismo, se ha clarificado que la composicién de la invencién no incluye

adyuvante, en concordancia con revelado en la pagina 51, lineas 1 a 3 de la

descnpcnon de la solicitud.

1

; _
' Por otra parte, como consecuencia de las anteriores modificaciones, las

reivindicaciones 7 y 8 ya no hacen parte del capitulo reivindicatorio, y las demas
reivindicaciones han sido renumeradas y su dependencia ajustada de acuerdo con la
{

nueva numeracion.

I
i

19 reivindicaciones las cuales se refieren de manera particular a realizaciones

Consecuentemente, el capitulo reivindicatorio modificado estd constituido por

preferidas de la invencién, en concordancia con las ensefianzas de la descripcion tal
como ha sido presentada.
I

i
i

En vista de este hecho, y a la luz de la facultad que la Decisién Andina 486
otorga al solicitante mediante las disposiciones que establece el Articulo 34 de la

misma:
I

I “Articulo 34.- El solicitante de una patente podra pedir que se modifique /a

so//c1tud en cualquier momento del trémite. La modificacién no podré implicar una

ampllacmn de_la_proteccién que corresponderia a la_divulgacién contenida en la

solicitud inicial.
{

i

!
Del mismo modo, se podrd pedir la correccién de- cualguier error material”

(enfaSIS afadido).

i

Resulta claro que la presentacion del mencionado capitulo reivindicatorio

modificado estd amparada bajo la IeglsIaC|on Andina, y por lo tanto muy
comedldamente solicito a ese Despacho tener en consideracion dicho capitulo
reivindicatorio modificado en su analisis del presente Recurso.

| .
2. Principales caracteristicas de la invencién denegada

‘ Ahora bien, con el fin de contextualizar los motivos por los cuales ese Despacho

reallza una incorrecta valoracién y evaluacion del arte previo, me permito sefialar a
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continuacion las principales caracteristicas y ventajas técnicas de la materia revelada
en la solicitud de patente negada.

Dicha solicitud se relaciona con una composicion inmunogénica que comprende
cuatro o mas sacaridos capsulares de N. meningitidis los cuales estdn conjugados a
proteinas portadoras en una cierta proporcion determinada. Tal como lo sefiala la
reivindicacién 1 m'odificada} la conjugacién se hace por medio de un grupo enlazante
o linker para los sacaridos MenA y MenC y se realiza directamente para los sacéaridos
MenY y MenW, donde los antigenos mas débiles (MenA y MenC) tienen una relacion
sacarido/proteina de 1:2 hasta 1:5 (p/p), lo que implica que tienen una cantidad
adicional de proteina, contrario a lo que ocurre con los antigenos mas fuertes (MenW

y MenY) los cuales poseen una proporcidn sacdrido/proteina de 5:1 hasta 1:1.99.

De esta forma, la proteina adicional enlazada a los sacaridos débiles permife
una ayuda adicional mediada por células T, que potencia la respuesta inmune contra
estos antigends, mientras que la relacion de sacdrido/proteina de los conjugados de
los antigenos mas fuertes hace que la ayuda de las células T para estos casos sea
limitada. ' ‘

Consecuente.mente, la composicion i'nmunogénica de la invencidon proporciona
una respuesta inmune balanceada contra los cuatro antigenos, evs decir, que no se
sobre elicita respuesta Unicamente para los antigenos fuertes y se obtiene muy poca
inmunogenicidad para los débiles, sino que todos los antigenos producen una
respuesta inmune similar. Asi mismo, una de las ‘ventajas adicionales de la
composicién de la invenc‘vién, es que esta respuesta inmune se obtiene sin_emplear

adyuvantes, tal como se define ahora dentro de la reivindicacién 1 modificada.

Es asi como el Ejemplo 1 de la pégina 59 de la presente invencion muestra la
conjugacion directa (CDAP) por medio de la cual se obtiene conjugados con una
relacién de sacarido/proteina de 1:1 hasta 1:1.5 (p/p) es decir conjugados con baja
cantidad de proteina, mientras que el Ejemplo la de la pdgina 61 de dicha
descripcién revela una conjugacion del poiisaca’ridos en los cuales se incorpora un
espaciador (ADH) por medio de un proceso en el cual se espera tener una proporcion
mayor de proteina en el conjugado.

Sumado a lo anterior, los ejemplos 8 y 9 de la descripcion de la solicitud
demuestran cédmo la optimizacion de una respuesta inmune contra cada uno de los
conjugados por separado se obtiene gracias a la conjugacion de los antigenos débiles
directamente para producir una relacion pdlisacérido/proteina de 1:1.2 hasta 1:5,y a
la conjugacién de los antigenos mas fuertes empleando un enlazante espaciador, y

con una relacién sacarido/proteina de entre 5:1 y 1:1.99, lo que hace que los
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antigenos/ mas débiles estén conjugados a una mayor cantidad de proteina portadora
permitiendo un aumento en la ayuda de células T especificamente para los antigenos

que lo requieren.

De esta forma, se puede alcanzar un balance entre los antigenos sacdridos

débiles y fuertes produciendo entonces una respuesta inmune balanceada contra
l

todos los componentes de la composicion, lo cual de ninguna manera es evidente a

partir del estado del arte, tal como se discutird a continuacién.

|
3. Consideraciones técnicas frente a las ensefianzas del arte previo.

Habiendo ya contextualizado el objeto y el impacto que tiene la solicitud
denegada, me permito reiterar que la composicién inmunogéﬁica que es objeto de
dicha solicitud es a todas luces inventiva con respecto a las ensefianzas del arte
previo citado en la Resolucion NUmero 63806, esto es, los documentos
W02004067030 (D1) y WO03007985 (D2), o W02002000249 (D3).

]

Cq’n el fin de demostrar este hecho, a continuacién me permito exponer las
principa{les razones que harian que la persona versada en la materia no pudiera de
nlnguna forma obtener la materia reclamada en la solicitud de negada partiendo de
los cntados documentos D1 y D2 o D1 y D3 evidenciando asi la incorrecta
mterpre{tacion que realiza ese Despacho del arte previo, interpretacidon que lo lleva a

. , a1 P
concluir de forma errénea con respecto a la patentabilidad de la solicitud.

|
J

3.1. La composicion _de la mvencuon proporciona una inmunogenicidad
me]orada que no puede_ser gredlcha a_ partir de las ensefnanzas del arte

previo.
|
Arhora bien, con respecto a los documentos citados el Sefior Examinador sefiala
| . , . .
que para la persona versada en la materia resultaria evidente a partir de sus
ensefianzas desarrollar una composicién inmunogénica como la que es objeto de la

|

solicitlfd denegada con la expectativa de obtener una alta inmunogenicidad.

|

»JJA este respecto me permito sefialar que las ensefianzas de los documentos
citado[ls de ninguna manera permiten que la persona versada en la materia prediga
que una composicion que comprehda conjugados especificamente como ciertas
proporciones de sacarido/proteina como ocurre la invencién denegada generaria una
respuesta inmune balanceada, y mucho menos dichos documentos sugieren que

dicha|composicion seria inmunogénica adn sin la presencia de una adyuvante.
] .
|
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En este sentido me permito resaltar que el solicitante ha comprobado la
respuesta inmunogénica superior de la composicién de la invencién, tal como lo

muestran los ejemplos 8 y 9 de las paginas 94 a 101 de la descripcién de la solicitud.

Es asi como el ejemplo 8 de la pagina 94 de la descripcidon de la solicitud
| explora en un ensayo clinico el efecto de conjugar el sacarido MenA por el método del
ejemplo 1a (que conduce a una relacién sécérido/proteina de 1:2 hasta 1:4 p/p). Los
resultados resumidos en la Tabla 12 ‘muestran que el uso de una relacién de 1:2
hasta 1:4 en F1 tiene un afecto favorable en MenA en el contexto de una vacuna de
combinaciéon que contiene conjugados de MenA, C, W y Y. Si se compara estos
resultados con F4, el cual contenia las mismas dosis de sacarido para todos los
conjugados y Unicamente varia en el método de conjugacién de MenA, es claro que el
% de respondedores SBA se incrementa de 66.7% (F4) a 90.9% (F1) con el uso del
mencionado conjugado MenA en una proporcion de 1:2 hasta 1:4 sacarido/proteina.
Esto igualmente se refleja en lecturas SBA GMT mas altas (de 4335 se incrementa a
9805) al igual que lecturas ELISA GMC superiores (5.46 se incrementa a 20.38). Por
su parte, las respuestas contra MenC, W y Y permanecen similares en F1 y F4
mostrando que los otros conjugados no se afectan de forma adversa por el cambio
en el conjugado MenA.

En conexién con lo anterior me permito resaltar que la mencionada tabla 12
muestra claramenfe una respuesta inmune desbalanceada para F4, contrario a lo que
pasa con F1. Asi, en el caso de F4 las respuestas inmunes para los antigenos fuertes
MenW y MenY son buenas (95.5% y 91.3% de respondedores), pero las respuestas
para MenA y MenC, antigenos débiles, son menores (66.7% y 73.9% de
respondedores).

Por su parte, F1 aborda este desbalance proporcionando una cantidad de
proteina portadora superior en el conjugado MenA (1:2 hasta 1:4 p/p), lo que
conlleva a un aumento considerable en las respuestas de MenA para dicho F1, y por
lo tanto balancea las respuesta ante este antigeno dado que la lleva al mismo nivel

que la respuesta obtenida para antigenos mas fuertes.

De manera similar, el ejemplo 9 invesfiga el efecto de conjugar MenA y MenC
por el método del ejemplo 1a (relacidn sacarido/proteina de 1:2 hasta 1:4 p/p)
mientras que conjugan MenW y MenY por el método del ejemplo 1 (generando una
relacion sacarido/proteina de 1:1 hasta 1:1.5 p/p). Los resultados de este estudio
muestran cémo la respuesté de MenA en F3 se mantiené similar a la obtenida en el
ejemplo 8 para F1. Por su parte, la reépuesta inmune contra MenC se mejora por la
adiciéon de un enlazante al conjugado con el % de respondedores aumentado a un
95.8% para F3 comparado con 69.6% para F1 en el ejemplo 8. Por su parte la
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[ .
respuesta inmune contra los antigenos mas fuertes, MenW y MenY permanece buena

contra el conjugado directo.

|

Asi mismo, de dicho ejemplo 9 es claro .que aun cuando se tenga la misma
dosis de conjugado, para los antigenos: débiles si dichos conjugados poseen mayores
niveles de proteina portadora se puede aumentar la respuesta significativamente
como pasa en F3 para MenC, y de esta formas se obtiene una respuesta del mismo
n|ve| para todos antigenos.

,Por lo tanto, de manera ventajosa la composicién inmunogénica de la
invencion proporciona una respuesta inmune optimizada para todos los
antigenos sacaridos alli contenidos, sin emplear un adyuvante, lo cual de

ninquna manera es evidente a partir del estado del arte.

| De esta forma, los documentos D1 y D2 revelan composiciones en las cuales se
emplea una reaccion de conjugacién idéntica para todos los antigenos de
polisacaridos alli contenidos, sin indicar una proporcidon particular entre
polisacarido/proteina para los conjugados. Asi por ejemplo el documento D1 indica
que |los conjugados se obtienen medianté el proceso revelado en la referencia 7
(Pagina 29, lineas 33-34, D1), la cual ‘corresponde al ddcﬁmento WOQ0O03/007985, es
deci:', el documento D2 citado en la Resolucidn impugnada, el cual revela
conjugaciones muy similares para los antigenos alli empleados (Ejemplo B, paginas
15-116, D2, MenA;' Ejemplo C paginas 16-17, D2, MenW135; Ejemplo D, pagina 18,
D2, MenY), empleando la misma reaccion con condiciones particulares que dependen
de la naturaleza quimica de cada antigeno (por ejemplo, se emplea una mayor
temperatura para hidrolizar MenW135, pero el oligosacérido obtenido es de longitud
similar que el producido para MenA).

i

| En consecuencia con lo anterior, los documentos citados sugieren
composiciones en las cuales todos los antigenos sacaridos estan presentes
en ::onjugados que tienen proporciones similares de Sacérido/proteina, y los
cuales son obtenidos de forma similar, lo que implica que, contrario a lo que

ocurre en la presente invencién, no se hace distincién entre antigenos
débiles y fuertes.

i

l Asi mismo, los documentos citados consideran el empleo de adyuvantes dentro

de las composiciones alli reveladas, lo cual de ninguna manera ocurre en la
composncnon de la solicitud denegada. Es asi como a lo largo del documento D1 se
sugiere que un adyuvante debe ser incluido junto con los conjugados de sacaridos
menmgococncos y las paginas 19 a 23 describen varlos adyuvantes que pueden ser
empleados dentro de las composmones Sumado a esto, D1 indica que “/as

composiciones de la invencién generalmente incluirdn adyuvantes. ” (Pagina 19, linea
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8, D1), y los conjugados meningocoécicos que se inocularon dentro de sujetos
humanos en dicho documento contenian un adyuvante de fosfato de aluminio (Pagina
31, lineas 4-5, D1).

De manera similar, D2 se refiere de forma particular a adyuvantes que pueden
se empleados junto con los conjugados meningococicos (Pagina 9, linea 29 a pagina
11, lineas 20, D2), describiendo como adyuvantes preferidos sales de aluminio
(particularmente fosfato y/o hidréxidos de aluminio) y MF59 (pagina 11, lineas 9-10,
D2), y ejemplificando composiciones que comprenden fosfato de aluminio o hidréxido
de aluminio, y comparando la inmunogenicidad obtenida seglin sea el adyuvante
empleado.

De esta forma, a partir de las ensefianzas de D1 y D2 la persona versada
en la materia claramente encontraria que existe la necesidad de emplear
adyuvantes en una composicion de conjugados de sacaridos
meningocdcicos, en particular sales de aluminio, lo que lo alejaria del

espiritu de la presente invencion. .

Es asi como en contraste con lo anterior, la composicion de la invencién brinda
una respuesta inmune balanceada sin la inclusion dé adyuvantes, lo que es ahora
aun mas evidente a la luz de las modificaciones realizadas sobre el capitulo
reivindicatorio, y es también claramente sefialado dentro de la pagina 51, lineas 1 a
3 de la descripcién de la solicitud, y en los ejemplos 8 y 9 de dicha descripcién que

revelan la evaluacion de composiciones sin adyuvantes.

Por lo tanto, resulta sorprendente que una composicidon que comprenda dos
tipos de conjugados de sacdridos meningococicos, con diferentes proporciones
sacarido/proteina, y que no incluya un adyuvante, como la que es objeto de la
solicitud denegada, elicite una respuesta inmune balanceada para todos los antigenos

alli contenidos.

3.2. Dado que el efecto técnico obtenido por la_composicién de la invencidon
no era predecible a partir de las ensefianzas de los documentos citados, la
soliéitud denegada no puede ser de ninquna manera obvia a partir del arte

A la luz de lo discutido anteriormente, resulta evidente que la composicion
reclamada por la solicitud denegada efectivamente proporciona un efecto
sorprendente»téda vez que de ninguna manera el arte previo 'proporcionaba
herramientas para que la persona versada en la materia pudiera predecir que una

composicion como la de la invencidn, tendria una inmunogenicidad mejorada.
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De esta forma, si se toma en consideracién que los documentos D1 y D2 de
ninguna manera sefialan que pueda existir una influencia entre la relacién
sacarido/proteina en la respuesta elicitada para cada antigeno, la persona versada en
la materia no reconoceria a partir de dichos documentos ni siquiera el problema
planteado |por la presente solicitud: la provisién de una composicién inmunogeénica
meningocécica multivalente, la cual confiera una respuesta inmune optimizada para
cada uno| de los conjugados, de manera que se obtenga una inmunogenicidad
balancead}a. ‘ ’

|
{

Es e;si como los documentos D1 y D2 no resaltan como favorable ninguna
relacion [(:;articular entre el sacarido y la proteina portadora en los conjugados, ni
sugieren |que ciertos antigenos mejorarian su inmunogenicidad si se tiene una
cantidad mayor de proteina en el conjugado. Mas aln el documento D2 claramente
se seflala como importante la relacién entre MenA:MenC en la composicidn, tal como
lo indicé la pagina 21 de dicho documento, y cémo es evidente de las

|
reivindic?ciones 28 a 30 de la pagina 35 de D2.
|

|
{

| .

A la luz de lo anterior, la persona versada en la materia no encontraria en las
enseﬁaqzas de estos documentos ninguna motivacién para buscar modificar primero
el tipo <%Ie unién de ciertos antigenos a la proteina portadora (en vez de por union
directa émpleando un grupo enlazante) y segundo la rela_ci6n entre sacarido/proteina
portadora buscando balancear la respuésta inmune para todos los antigenos

presentes en la composicion.

I
|

{
‘ _
| . , o ~
Con respecto a estas relaciones particulares, la Resolucién impugnada sefala
que estas no estarian adecuadamente sustentadas dentro de la descripcién, y que no

podria /evidenciarse su efecto técnico.
!

|

%obre este particular, me permito resaltar que la composicién de la invencién,
tal corfho es reclamada por la reivindicacién 1 modificada, cuenta con pleno sustento
en la descripcion de la solicitud, y que, como se ha discutido anteriormente en este
memorial, el solicitante ha comprobado el efecto superior en la inmunogenicidad
deriquo de la composicion de la invencion.

|

|
!

1 .
En este sentido me permito sefialar que el mencionado ejemplo 1a de la pagina
61 dg la descripcién de la solicitud muestra conjugaciones en las cuales se obtienen
;o . .
conjugados con relaciones de 1:2 hasta 1:4 p/p, lo que seria un soporte adecuado

para /'el rango incluido dentro del capitulo reivindicatorio para este tipo de antigenos.

/De otra parte, me permito resaltar que existe un error tipografico dentro del
ejemplo 1, en particular en la pagina 61 de la descripcion de la solicitud, segun el

cualide manera inadvertida se consigné la proporcién como “1:1 hasta 1:5” en lugar
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de la referencia correcta: 1:1 hasta 1:1.5, error que seria evidente para la persona

versada en la materia a la luz del texto de la descripcion.

De esta forma, el mencionado ejemplo 1 muestra como los conjugados
obtenidos directamente poseen una menor cantidad de proteina portadora,
esperandose incluso cantidades superiores de antigeno sacarido dentro del
conjugado, lo que seria evidente para la persona versada en la materia y se
constituye en un soporte adecuado para los rangos reclamados por la reivindicaciéon 1
modificada.

De otra parte, me permito sefialar que otra diferencia significativa de la
invencién con respecto al arte previo es la ausencia de adyuvante en la composicién,
lo cual la persona versada en la materia claramente reconoceria como una ventaja
inesperada maxime si se toma en consideracién que dentro del estado del arte son

ampliamente empleados estas sustancias para mejorar la respuesta inmune elicitada.

De esta forma, dado que los documentos citados D1 y D2 claramente
indican la necesidad de incluir adyuvantes dentro de la composicion para
asegurar una inmunogenicidad adecuada al emplear las composiciones alli
reveladas, la persona versada en la materia no podria de ninguna manera
suponer que una composicién con I'as caracteristicas particulares de la
reclamada por la presehte invencién podria elicitar una respuesta inmune
satisfactoria y balanceada para todos los antigenos sin requerir la inclusién

de adyuvantes.

En vista de lo anterior, réesulta claro que la persona versada en la materia no
podria obtener de forma evidente una composicién con especificamente las
caracteristicas de la que es objeto de la presente invencion partiendo de los citados
documentos D1 y D2.

Finalmente, la Resolucién impugnada asegura que el kit de vacuna reclamado
en la reivindicacidon 20 (nueva reivindicacion 18) seria evidente a partir de las
ensefianzas de D1 y D3, toda vez que este ultimo documento revela una vacuna

multivalente que puede contener antigenos meningococicos.

A este respecto me permito sefialar que ninguno de los documentos D1 y D3
sugiere una composicion que comprenda conjugados meningocdcicos con
especificamente-las proporciones de sacarido/proteina incluidos en la composicién de
la invencién, y mucho menos una composicion que no comprenda adyuvantes, por lo
que claramente estos documentos no pueden sugerir el kit de vacuna objeto de la

invencién.

10
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De n’ianera similar, el proceso de la reivindicacién 21 (nueva reivindicacién 19)
no es evidente a la luz de D1 y D2 toda vez que estos documentos no pueden
conducir a la composicién de la invencién, ni a la vacuna aqui reclamada y por lo

tanto tampoco pueden sugerir el método de obtencién de dicha vacuna.

Consecuentemente, ninguna de las reivindicaciones contenidas dentro del
capitulo r¢ivindicatorio modificado puede resultar evidente a partir de las ensefianzas

del arte previo citado.

1

q. ; Requisitos exigidos por el Articulo 18, la evaluacién_del Nivel
Inventivo de una Solicitud de patente.

|

Dehtro del contexto de los argumentos discutidos anteriormente, me permito
sefalar Fue el Articulo 18 de la Decisiéon Andina 486 de 2000 exige de forma
manifiesta que la invencién no debe resultar obvia ni se debe poder derivar de forma
evidente“ de lo existente en el arte previo, y por lo tanto 'es en este sentido que el
examinador debe encaminar su analisis para sopesar si una solicitud es o no
merecedora del beneficio de patente.

f

AsT'I' mismo, me permito llamar la atencion a ese Despacho a que el Tribunal de

Justiciaide la Comunidad Andina se ha pronunciado con respecto a las definiciones de

i
“obvio” y “evidente” en la evaluacién del Nivel Inventivo de una solicitud de patente!:
i

; _
"Resulta pertinente, a los efectos del articulo 4 de la Decisién 344, definir qué
se entiende por “obvio” y por “evidente” a fin de determinar qué se debe

entender por Nivel Inventivo.

L-‘o obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y directa; lo "que se
éncuentra 0 pone delante de los ojos, muy claro o que no tiene dificultad”,
/\I‘/Iientras que lo evidente consiste en la “certeza clara y manifiesta de la que no
se puede dudar; cierto, claro, patente y sin la menor duda”. De forma que algo
cfyue resulte obvio no es necesariamente evidente; empero lo que es evidente,
es también obvio.

‘.

;En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de Nivel
‘Inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate,
fse necesita algo mas que la simple aplicacién de los conocimientos técnicos en
/a materia para llegar a ella, es deC/r que de conformidad con el estado de la

'técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho estado.”

! Tribbnal de Justicia de la Comunidad Andina, PROCESO 192-1P-2005
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Con respecto a este sefialamiento me permito resaltar que resulta indiscutible
que para la Iegisl‘aciéh Andina, para que exista afectacion del requisito de Nivel
Inventivo de una solicitud de patente, es necesario que la invencién alli revelada sea
derivable de forma clara y directa del arte previo, y que las ensefianzas de este arte

previo sin lugar a dudas conduzcan a dicha invencidn.

Consecuentemente, para el caso qube nos compete dado que a partir de las
ensebﬁanzas del arte previo no “salta a la vista de manera clara y directa” una
composicion que comprenda especificamente cuatro conjugados meningocécicos
donde los conjugados MenA y MenC tienen una relacidon sacarido/proteina portadora
distinta y son obtenidos por un método de conjugacion diferente a los conjugados de
otros antigenos, y donde dicha composicién no comprenda adyuvantes, y mucho
menos a partir de las ensefianzas de dicho estado del arte se tiene “certeza clara y
manifiesta” de que dicha composicién brindaria una inmunogenicidad mejorada y
balanceada para todos los antigenos meningococicos alli contenidos, es evidente que

el arte previo no puede afectar el Nivel Inventivo de la solicitud en estudio.

II. CONCLUSIONES

Con base en los argumentos técnicos mostrados previamente, me permito
manifestar ante ese Despacho que la materia revelada en la solicitud de patente en
cuestién, especialmente como es ahora reclamada dentro del capitulo reivindicatorio
modificado, presenta un inequivoco caracter inventivo frente a las ensefianzas del
arte previo citado en la Resolucién Numero 63806 aqui impugnada, cumpliendo asi a
cabalidad las disposiciones establecidas en el Articulo 18 de la Decision Andina 486
de 2000, y por lo tanto demostrando ser merecedora del privilegio de patente
requerido.

En efecto, dichos argumentos establecieron que la solicitud denegada no podria
ser obtenida de manera evidente a partir de las ensefianzas de D1 y D2 o D1 y D3
maxime cuando las revelaciones de dichos documentos no conducen a que la persona
versada en la materia suponga sin lugar a dudas que la relacién entre la cantidad de
sacarido/proteina portadora y el método de conjugacion tienen una influencia

significativa en la respuesta inmune elicitada.

En este sentido, se ha demostrado a lo largo del presente memorial que las
ensefianzas de. estos documentos no se refieren de forma especifica al efecto
producido al variar esta relacion y mucho menos indican que pueda obtenerse una
respuesta inmune satisfactoria aun en el caso en el que la composiciéon no contenga

adyuvante.
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Como consecuencia de lo anterior, dado que la solicitud denegada si se ajusta

tompletamente a los requerimientos establecidos por la Decisién Andina 486, al
negaﬁ el privilegio de patente ese Despacho claramente contraviene los Articulos 14 y

18 de dicha Decisién.

i

| III. SOLICITUD

! En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la

|
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y revocar la Resolucion Nimero

63806 impugnada para conceder el privilegio de patente solicitado

‘ IV. PODER

En este punto me permito mencionar ante ese Despacho que el documento que

acredita mi calidad de Representante Legal en Bogotd para asuntos relativos a la
Propiedad Industrial de la sociedad peticionaria fue presentado junto con la Solicitud

1
depatente el 27 de Diciembre de 2007.

_ V. ANEXOS

- Anexo me permito presentar me permito presentar copla de las paginas 102 a

!

104 que corresponden al nuevo capitulo reivindicatorio discutido en el presente

memorial, el cual consta de 19 reivindicaciones.

V1. DOMICILIO

Mi direccidn es Calle 72 No. 5-83, Piso 69, Bogoté D.C.

' Del Sefior Superintendente,

i —~——
: LLOREDA RICAURTE

T.P. 53.215

Direccion para Notificaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién inmunogénica, la cual comprende cuando menos

. cuatro sacéaridos capsulares de N. meningitidis diferentes, en donde uno o mas

- se seleccionan a partir de un primer grupo que consiste en MenA y MenC, los

cuales se conjugan a través de un enlazante con proteina(s) portadora(s), en

. donde la proporcién de sacérido:proteina (p/p) es de entre 1:2 y 1:5, y uno o

mds sacdridos diferentes se seleccionan a partir de un segundo grupo que
consiste en MenC, MenY, y MenW, los cuales se conjugan directamente con
proteina(s) portadora(s), en donde la proporcién de sacarido:proteina (p/p) es
de entre 5:1y 1:1.99, en donde MenA esta presente y tiene una proporciéon de
sacarido a la proteina portadora de 1:2-1:5, en ‘donde MenC esta presente y
tiene un proporciéon de sacarido a la proteina bortadora de 2:1-1:5, en donde
MenW esta presente y tiene una proporcion de sacarido a la proteina portadora
de 5:1-1:1.99 y MenY estd presénte y. tiene una proporcién de sacarido a la
proteina portadora de 5:1-1:1.99, donde la conﬁposicién' no incluye un

adyuvante.

2. La composicion inmunogénica de la reivindicacion 1, en donde
MenW estd presente en la proporcién del sacdrido MenW a la proteina
portadora de entre 1:1y 1:1.7 (p/p). .

3. La composicién inmunogénica de ‘cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 2, en donde MenY estd presente en la proporciéon del
sacarido MenY a la proteina portadora de entre 1:1y 1:1.8 (p/p).

4, La composicién inmunogénica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en donde MenA estd presente en la proporciéon del
sacdrido MenA a la proteina portadora de entre 1:2.4 y 1:4 (p/p).

5. La composicion inmunogénica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, en donde MenC estd preSente en la proporcion del

sacarido MenC a la proteina portadora de entre 1.2:1y 1:1.4 (p/p).

6. La composicién  inmunogénica de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, en donde MenC estd presente en la proporcion del

sacédrido MenC a la proteina portadora de entre 1:2.5y 1:4.5 (p/p).

7. La composicién inmunogénica de la reivindicacion 1, la cual
comprende el sacarido capsular MenA conjugado a través de un enlazante con
una proteina portadora, y el sacarido capsular MenC directamente conjugado

con una proteina portadora.

6
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8. La composicion inmunogénica de la reivindicacién 1, la cual

comprende el sacarido capsular MenC conjugado a través de un enlazante con

una proteina portadora, y el sacérido capsular MenY conjugado directamente

con una proteina portadora.

9. La composicion inmu'nogénica de la reivindicaciéon 1, la cual
comprende los sacaridos capsulares MenA y MenC conjugados a través de un
enlazante con proteina(s) portadora(s), y los sacaridos capsulares MenY y

MenW conjugados directamente con proteina(s) portadora(s).

10. La composicién inmunogénica de la reivindicacion 1, la cual
comprende el sacarido capsular MenA conjugado ‘a través de un enlazante con
una proteina portadora, y los sacdridos capsulares MenC, MenY, y MenW

conjugados directamente con proteina(s) portadora(s).

11. La
reivindicaciones anteriores, en donde cada sacarido capsular de N. meningitidis

inmunogénica de cualquiera de |las

composicién
se conjuga con una proteina portadora independientemente seleccionada a
partir del grupo que consiste en 1T, DT, CRM197, fragmento C de TT, vy
proteina D.

cualquiera de |las

12. La _inmunogénica de

reivindicaciones anteriores, en donde cada sacarido capsular de N. meningitidis

compaosicién

se conjuga con la misma proteina portadora seleccionada a partir del grupo que
consiste en TT, DT, CRM197, fragmento C de TT, y proteina D.
cualquiera de las

13. La inmunogénica de

reivindicaciones anteriores, en donde cada sacarido capsular de N. meningitidis

composicién
se conjuga con TT.

14. lLa inmunogénica de cualquiera de |las

reivindicaciones anteriores, en donde cada sacarido capsular de N. meningitidis

composicion
se conjuga por separado con una proteina portadora separada.

15. La cualquiera de las

reivindicaciones anteriores,

composicién  inmunogénica = de

en donde cuando menos uno, dos, o tres

conjugados de sacaridos capsulares de N. meningitidis, se conjugan
directamente con una proteina portadora.
cualquiera de las

16. La '_ inmunogénica de

reivindicaciones anteriores, en donde la dosis de cada conjugado de sacarido es

composicion

de entre 2 y 20 microgramos, de entre 3 y 10 microgramos, de entre 4 y 7
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microgramos, o alrededor de (o exactamente) 5 microgramos del sacarido.

17. Una vacuna, la cual comprende la composicion inmunogénica de

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, y un excipiente farmacéuticamente

aceptable.

18. Un kit de vacuna para su administracion concomitante o en
secuencia, el cual comprende dds composicionés inmunogénicas multivalentes
para conferir proteccion en un hospedero contra una enfermedad causada por
tetani, 'Corynebacterium' diphtheriae,

Bordetella pertussis, Clostridium

Haemophilus influenzae, y Neisseria meningitidis, comprendiendo este kit un
primer recipiente que comprende: ‘
toxoide de tétanos (TT),

toxoide de difteria (DT), v
componentes de tosferina de células enteras o acelulares,

y un segundo recipiente que comprende:

la composicién inmunogénica de cualquiera de las reivindicaciones

1alé6.

19. Un proceso para la elaboraciéon de la vacuna de la reivindicacion
17, el cual comprende el paso de mezclar la composiciéon inmunogénica de

cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16, con un excipiente farmacéuticamente

aceptable.



