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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
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Bogota, D.C.,

Abogada

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

ASUNTO Radicacion 08 011728
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 518
Oficio
Folios 9

AN

Patente de Invencién

Via Naciona!

Via PCT (Fase Nacional} vl Capitula |

No. Salicitud Internacional PCT/SE2006/000931
Fecha de Presentacion Internacional 08/Agosto/2006

Capitulo [I

Patente de Modelo de Utilidad

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articuio 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: - Folios 136 a 228
Folios 269 a 282
Folios 321 a 341
Reivindicaciones: Folios 241 a 250
Folios 303 a 305
Folios 326 a 327
Dibujos: Folios 236 a 268
Priondad: US 60 706 745

US 60 707 148

2. Analisis de la prioridad

06/Febrero/2008
06/Febrero/2008
15/Septiembre/2010
06/Febrero/2008
06/Febrero/2008
15/Septiembre/2010
06/Febrero/2008
10/Agosto/2005
11/Agosto/2005

Se acepta la reivindicacion 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 la invencion

Titulo de la solicitud: “Interaccion de la Moraxella catarrhalis con células epiteliales,
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proteinas de matriz extracelular y el sistema complemento”.

El problema pianteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
vacunas que puedan ser usadas contra Moraxella catarrhalis causante del inicio de
infecciones en las vias respiratorias superiores e inferiores.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona peptidos que
interactuan con la fibronectina, laminina y sistemas complemento Utiles en la
preparacion de vacunas contra Moraxella catarrhalis.

El objeto de la presente Solicitud se relacicna con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): CO7K14/21: A61K39/104; A61P31/04.

4. No es unainvencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 1-3 y 6 no se considera una invencion de acuerdo
con el Art citado ya que dichas secuencias ID N° 2 y 3 son fragmentos aislados de
las proteinas de membrana de Moraxella catarrhalis UspA1 (2a299-452) y UspA2
(2a165-318) respectivamente y por lo tanto se considera material biolégico existente
en la naturaleza.

5. De la Solicitud de Patente

1) Deben eliminarse de |as reivindicaciones los términos ambiguos que no permiten
definir inequivocamente la invencién ni que pueda ser reproducida por el experto
en la materia; estas expresiones son. “seleccionada de” (Reivindicacion 3), “unc o
mas” (Reivindicacion 4), “por lo menos” (Reivindicacion 6) “fragmento homologe”,
“‘equivalente funcional”, “derivado”, "degenerado”, “producto de hidroxilacion”,
‘producto de sulfonacion®, “producto de glicosilacién”, “otros productos de
procesamiento secundario del mismo”, “polimorfismos”, “variantes divididas”
(Reivindicaciones 1-3, y 5-6) o deben quedar definidos por medio de sus
respectivas secuencias o estructuras segun sea el caso.

2) La proteina de fusion que se reclama en la reivindicacién 4 debe definirse de tal
manera que se conozca inequivocamente sus secuencias, decir que puede tener
uno o mas ligandos de acuerdo con la reivindicacidn 3 seria ambiguo yaque en 3
no queda claro exactamente a que ligando y a que dominio se estan refiriendo
(no se definen por sus secuencias ni estructura), se solicita por tanto ser concisos
en la definicion de la materia que se pretende proteger.

3) Lasecuencia de acido nucleico de la reivindicacién 5 carece completamente de
concision, ya que no se define por una secuencia y ademas no se define a que
peptido de la invencion esta haciendo referencia, se sugiere ademas plantear su
dependencia con el fin de limitar la invencidn.

4) En la reivindicacién 6 debe definirse especificamente cual es el polipéptido vy
ademas establecer en dénde estd truncado y cudles son las secuencias
conservadas con el fin de que la invencion quede definida correctamente y sea
clara y concisa.

5) La composicion farmaceutica mencionada en la reivindicacion 7 debe
caracterizarse a partir de los elementos y proporciones de los mismos que la
componen, de acuerdo con la informacion sustentada en la descripcion;

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.
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6. Determinacion del Estado de la Téchica

El estado de |a técnica se determind con base en la fecha de presentaciéon de la
solicitud de prioridad: Agosto 10 de 2005 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 WOUB28333A2 USPA1 and USPAZ antigens of 02/Julio/1998

Mceraxella catarrhalis
INFECTION AND
IMMUNITY, June 2003
vol. 71 no. 6 3302-
3309

The Immunoglobulin D-Binding
Protein MID from Moraxella Junio/2003
catarrhalis Is Also an Adhesin

D2

D1

http://worldwide espacenet.com/searchResults ?NUM=WQOY8283334DB=EPQDOC&iccale=en EP&ST
=number&compact=false

Divulga una composicion de vacuna que contiene; UspA1 y / o UspA2 un polipéptido o derivado
inmunogénico del mismo (Pag 44, lineas 23-26).

D2

Divulga el sinergismo entre UspA1l y MID, 1a importancia para caracterizar nuevos adhesinas
vacterianas para el desarrollo tanto de vacunas eficientes y de nuevas estrategias terapéuticas vy el
hecho de que la proteina MID puede ser elegida coma candidato de vacuna (abstract, Pag. 3308 2da
columna).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 4 consiste en una proteina de fusién que tiene las siguientes
caracteristicas técnicas:

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

_ Caracteristicas esenciales D1

Segmentos de DNA o regicnes de

, codificacién que codifican a las

| Una proteina de fusion gue comprende uno o | proteinas UspA1 o UspA2 de M.

| méas ligandos. catarrhalis, ¢ un polipeptido, dominio, o
cualguier proteina de fusién de los

, mismos. (Pag. 12, lineas 10-12).

Las caracteristicas esenciales de la proteina de fusion de la reivindicacion 1 habian
sido divulgadas previamente en D1, el cual divulga segmentos de DNA o regiones de
cedificacion que codifican a las proteinas UspA1 o UspA2 de M. catarrhalis, o un
polipéptido, dominio, o cualquier proteina de fusién de los mismos. (Pag. 12, lineas
10-12).

En consecuencia, la reivindicacion 4 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1,

La reivindicacion 5 consiste en una secuencia de acido nucleico gque tiene las
siguientes caracteristicas técnicas:
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

D1
Segmentos de DNA ¢ regiones de
codificacion que codifican a las
proteinas UspA1 o UspA2 de M.
catarrhalis, o un polipeptido, dominio, o
cualquier proteina de fusion de los
| mismos. (Pag. 12, lineas 10-12).

Caracteristicas esenciales

Una secuencia de acido nucleico que codifica
un ligande, proteina o péptido de la
_ invencion.

Las caracteristicas esenciales de secuencia de acido nucleico de la reivindicacion 1
habian sido divulgadas previamente en D1, el cual divulga segmentos de DNA o
regiones de codificaciéon que codifican a las proteinas UspA1 o UspA2 de M.
catarrhalis, o un polipéptido, dominio, o cualguier proteina de fusidn de Ios mismos.
(Pag. 12, lineas 10-12).

En consecuencia, la reivindicacion 5 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1,

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 7 consiste en una composicion de vacuna gue comprende las
siguientes caracteristicas técnicas:

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

L

' Caracteristicas esenciales

D1

D2 !

Composicidn de vacuna que
comprende:

Una composiciéon de vacuna
gue contiene;

Una cantidad efectiva de UspA1
ylo UspA2.

UspA1l vy / o UspAZ un
polipéptido o derivado
inmunogénico del mismo.
(Pag 44, lineas 23-26.)

Sugiere el sinergismo entre |
UspA1 y MID, importantes !
para el desarrollo tanto de
vacunas eficientes y de
nuevas gstrategias
terapeuticas,

En  combinacidn  ¢con  una
caniidad efectiva de proteina

No menciona

MID puede ser elegido comao
un candidatc de vacuna,

MID (abstract, Pag. 3308 2da
' columna)

Uno 0o mas adyuvantes, . , -

vehiculos, excipientes, Sgciu?e:?:lcmo‘ diluyente o

aglomerantes, portadores o farmpacéuticamente

. preservantes .

i P aceptable.

farmacéuticamente aceptables. |

-

Etdocumento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 7 porque divulga una composicién de vacuna que contiene:
UspA1y /o UspA2 un polipéptido o derivado inmunogénico del mismo (Pag. 44,
lineas 23-26).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 7, y la composicion de
D1 consiste en la adicién de la proteina MID.

No se observa ningun efecto sorprendente al realizar la combinacién de proteinas
USpA1 y UspA2 de M. catarrhalis con la proteina MID dentro de una composicion
inmunogénica.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo'que pretende resolver esta invencion se
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puede formular asi: "como modificar la composicién inmunogénica conocida en D1
para conseguir una ventaja terapeutica’.

Sin embargo, el sinergismo entre UspA1 y MID, la importancia para caracterizar
nuevos adhesinas bacterianas para el desarrollo tanto de vacunas eficientes y de
nuevas estrategias terapéuticas y el hecho de que la proteina MID puede ser elegida
como candidato de vacuna, ya esta divulgada en el documento D2.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a incluir la proteina MID de D2 en la composicién de D1 esperando obtener
una vacuna con iguaies o mejores caracteristicas inmunogénicas llegando asi al
objeto de la reivindicacion 7 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusién:
La reivindicacion 7 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusion

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

| item ' Documento Reivindicaciones Regquisito que
i ‘ s afectadas afecta ..
: 4-5 Novedad
1 : W09828333A2 7 Nivel inventivo
" INFECTION AND IMMUNITY, June 2003 . . ;
L Dy | vol. 71 no. 6 3302-3309 7 Nivel Inventivo |

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de ta Comunidad
Andina, se ie indica que debe dar respuesta dentro del término 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, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para |a concesién, 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 presentarta
por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal &), del
capitulp quinto det titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JESUY FERNEL GARCIA GARCIA
——DireTtor de Nuevas Creaciones {E)

El anterior Lﬁtﬁmzisnto fue notificado por fijacion en lista, de fecha

12

Realizado por: Ximena Andrade.  ya,
Revisado por: Consuelo Leguizamén..,(
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