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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 76 a 103 04/04/2008
Reivindicaciones: Foiios: 104 a 110 04/04/2008
Figuras: Folios: 111 a 124 04/04/2008
Prioridad: US 60/727,808 18/10/2005

US 11/539,123 05/10/2008

2. Analisis de la Prioridad

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 las
prioridades reivindicadas.

3. Objeto de la invencidn

Titulo de la solicitud: “Virus de la influenza canina y composiciones y métodos
de uso relacionados”.

El objeto de la presente solicitud es suministrar un virus de influenza canina aislado
del subtipo H3N8, que comprende una hemaglutinina (HA) de SEQ N°4,
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E! problema planteado en esta solicitud és la necesidad de aislar y caracterizar virus

de influenza que infectan caninos. q
|

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio suministra un virus de
influenza H3N8 con capacidad de mfectar caninos, la secuencia de su proteina
hemaglutinina y compaosiciones de Vlrus atenuado o inacfivo,

El objeto de la solicitud definida anterig':rmente se clasificd en la IPC: C12N 7/00,
C12N 7/04, CO7K 14/11, AB1K 39/145
[

4. No es invencion (Articuio 15 D486 literal b)

|
Partir de la lectura de la descripcidn y las reivindicaciones se evidencia que las
secuencias reclamadas de diferentes proteinas del virus de influenza canina
corresponden a secuencias aisladas y con estructura igual a la existente en la
naturaleza. Lo mismo sucede con el vifus depositado.
I

De esta manera, dichas secuencias no son patentables y deberan retirarse de las
secuencias reclamadas en la invencioén o reclamarlas como parte de un desarrollo,
tal como una composicion, que tenga sustento en la descripcidn (reivindicaciones 1,

2,3,8,9 13,16, 20, 23, 25, 26, 28, 29 30, 31, 32, 33-35, 37,38, 40).

5. Excepcion a la Patentabilidad (Af‘tr'cu!o 20 D486 literal o)

El objeto de las reivindicaciones 11, 151, 18, 22 es un método de tratamientoy no es
patentable de acuerdo con el Art citado,

l
6. De la solicitud de Patente f
]

Descripcion (articulo 28 D486) |

El capitulo descriptivo no tiene informacion suficiente para ser reproducida por un
técnico medio, en lo referente a las composiciones del virus de influenza
desarroliadas con proteinas, acidos,nucleicos o fragmentos de estos. No son
divulgadas las formulaciones de dichas composiciones, no se divulgan pruebas de
inmunogenicidad, ni pruebas de tttu!os de anticuerpos, ni otro ensayo que permita
establecer que dichas compos:cnones si fueron desarrolladas y tienen el efecto
reclamado. ,

De esta manera, la descripcion no ¢umple con los requisitos establecidos en el
articulo 28 de la D486. i

Reivindicaciones (articulo 30 D 486) l

El capitulo reivindicatorio presentado carece de claridad y concisién por cuanto:
[
|
1) La mayoria de las secuencias son reclamadas indicando que incluyen una
secuencia "que sea mas del 99% idéntica a la SEQ N°’ o "mayor a un 99%
idéntico”, dicha definicion carece |de concision puesto que da lugar a muitiples
opciones de secuencia, las cuales no tienen sustento en la descripcion
(reivindicaciones 1-3, 9, 16, 26, 35 33, 38, entre otras);

2) Las composiciones reclamadas dében ser caracterizadas a partlr de cadaunode
los elementos que las componen'y las proporciones de los mismos;
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De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumpie con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

Para determinar el estado de la técnica se ha tenido en cuenta la fecha de
presentacion de las solicitudes prioritarias reivindicadas con la solicitud: 18/10/2005 y
05/10/2006.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 busqueda en el estado de la técnica
de documentos relacionados con fa solicitud, encontrandose los siguientes
documentos relevantes a la misma:

: Fecha de prioridad /
Q
N Documento Titulo publicacion
“Materials and methods for respiratory .
b1 WO 2006/116082 disease control in canines” 21/04/2005
Crawford, st.al “Influenza A virus
021 EMBL DQ124159 (Alcanine/Texas/1/2004(H3NG))" 28/09/2005

* Documento tenido en cuenta como anterioridad de acuerdo con el Art 11, 3) del PCT y el
Titulo X, Circular Unica de la SIC, Es una solicitud internacional que designa a Colombia y
tiene fecha de prioridad anterior a la de |a solicitud en estudio.

Resumen de los documentos citados:

D1: E! objeto de la invencion es proveer un virus de influenza aisiado que es capaz
de infectar caninos y causar enfermedad respiratoria en ellos. Se divulgan
composiciones y métodos para inducir una respuesta inmune contra el virus de
influenza de la presente invencién (resumen).

nttp fwww wipo intpatentscope/searchi/en/search jsf ingresar W02006116082

D2: Secuencia aminoacido y nucledtida de la proteina NM del virus de influenza
canina. '
http: fwww ebi.ac uk/embl/

8. Analisis de patentabilidad (articuio 14 D486)
Novedad (articulo 16 D486)

La reivindicacién 5 de la solicitud reclama una composiciéon que comprende el virus
de influenza canina aislado de la reivindicacion 4 en una cantidad suficiente para
inducir una respuesta inmune. La reivindicacion 4 reciama un virus de influenza de la
reivindicacién 1 el cual es atenuado.

Otra reivindicacion independiente indica que la composicion comprende un virus de
influenza inactivo (reivindicacion 7).

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

Caracteristicas esenciales D1

Composicién de vacuna (Pag. 23 linea
30-34)

Virus de influenza canina (Resumen;
P&g. 23 linea 30- Pag. 24 linea 15)
Virus atenuado o inactivo (Pag 23 linea
32)

Composicion

virus de influenza canina aislado

atenuado
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El documento D1"divu|ga un virus de influenza capaz de infectar caninos. Este
documento divulga las secuencias de Ias diferentes proteinas del virus (ver listado de
secuencias; pag. 5), y el analisis fllogenetico del virus a partir de la proteina
hemaglutinina (Fig. 1A y 1B D1). Ademas, divulga diferentes composiciones
vacunales o inmunogénicas. Una de ell'ps €s una composicion vacunal que puede
tener el virus y células infectadas con el virus (Pag. 23 lineas 30-34), donde el virus
puede estar inactivo. 0 atenuado por diferentes métodos (Pag 23 linea 32). D1
también divulga la formulacion de dlchalcomposuc;ion indicando la dosis del virus, ios
adyuvantes o excipientes a emplear (Pag. 24 linea 1-15). Otras composiciones
divulgadas son composiciones mmunogen!cas que contienen polipeptidos o acidos
nucleicos derivados del virus (Pag. 22-23), para estas composiciones también se
divulgan los adyuvantes a utilizar y los ¢onstructos de DNA a emplear (Pag 21-23).

De esta manera, el documento D1 divulga todas las caracteristicas esenciales de [a
reivindicacion 5 de la invencion y afect? su novedad.

La reivindicacion 16 reclama una NM aislada o purificada, Ia cual (i) comprende la
secuencia de aminoacidos de la SEQ N°2 6 (ii) es derivada a partir de un virus de la
influenza y la cual comprende una secuencia de aminoacidos que es mas del 99%
idéentica a la SEQ N°2, con la condicion que la secuencia de aminoacidos es idéntica
ala SEQN°2 sobre las posiciones de afmnoamdos 68y 134, o un fragmento (i) 6 (ii),
en dande el fragmento comprende por Io menos nueve aminoacidos contiguos, porlo
menos uno de los cuales es idéntico allaminoacido sobre la posicion 68 0 134 de la
SEQ N°2. La reivindicacion 19 reclama el &cido nucleico que codifica la NM.

Eldocumento D2 revela la secuencia dé la proteina NM del virus de influenza A, que
corresponde al virus de influenza camna de subtipe H3N8. Dicha secuencia
aminoacida es 100% idéntica a la secuencia SEQ N°2 de la solicitud, inclusive en las
posiciones aminoacidas detalladas.

r
De esta manera el documento D2 afecta la novedad de la reivindicacion 16, 19 y
dependientes, haciendo que mcumplan el articulo 16 de la D4886.

Nivel inventivo (Articulo 18 D486) |
la reivindicacién 1 de la solicitud reciéma un virus de influenza canina aislado del
subtipo H3N8 que comprende una herﬂaglutinina (HA) la cual tiene la secuencia N°4
0 una secuencia de aminoacidos mayor a un 99% idéntico a la SEQ N°4, con la
condicion gue los aminoacidos sobre lds posiciones 94 y 233 son idénticos a la SEQ
N°4. ;

i
Otras reivindicaciones independientes de la solicitud indican que la composucuon
comprende una secuencia de ammoamdos de diferentes proteinas del virus de la
influenza, seleccionada entre varias secuenmas (reivindicaciones 10, 14, 17, 21).

El documento D1 divulga un virus de |r]f!uenza capaz de infectar canidos (resumen),
este virus es de subtipo H3N8 relvmdlcacuon 3). D1 divulga las secuencias
nucledtidas y aminoacidas de dlstlntos fragmentos de genes y proteinas del virus
(Pag 5, listado secuencias), los cuales pueden hacer parte de la composicién. Por
ejemplo, al realizar el alineamiento entre la proteina hemaglutinina (HA) de D1 y la
proteina HA de la solicitud (Fig. 1), se encontré una identidad del 99% entre las dos
secuencias.
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Fig. 1. Alineamiento entre las proteinas hemagiutinina de los virus divulgados en’la selicitud y en D1.

Query. secuencia SEQ N°4 solicitud; Subject: secuencia SEQ N°16 de D1.
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La diferencia entre la materia reclamada en la solicitud y D1 es que la secuencia de
hemaglutinina difiere en las posiciones 94 y 233.

El efecto que produce esta diferencia no resulta evidente, puesto que en ambos
casos se trata de hemaglutinina aislada de virus de influenza canina, del subtipo
H3N8 y las posiciones particulares diferentes entre ellas (posiciones 94 y 233) no
tienen un efecto sobre la actividad de la hemaglutinina.

El problema técnico ObjetIVO resuelto por la invencién, es proveer secuencias
alternativas de HA de virus de influenza canino. :

Sin embargo, a partir de los diferentes virus aislados en D1 resulta evidente que
cada virus puede tener diferencias sutiles en la secuencia de la proteina externa de
membrana, tal como ocurre con |a proteina hemaglutinina (Fig. 1Ay 1B) y que estas
diferencias no confieren una actividad diferente a la hemaglutinina.

Adicionalmente, a partir de la informacién divulgada en D1, la persona del oficio
normalmente versada en |la materia podia desarrollar una composicién vacunal o
inmunogeénica a partir de una nueva secuencia de HA u otra proteina y prever que

dicha composicién podia conferir proteccion contra la infeccion del virus de influenza
€n canines.

Lo mismo aplica para la composicion que contiene la proteina NM o el acido nucleico
de este gen, reclamada en las reivindicaciones 17 y 21. Pues a partir de la secuencia
de la proteina NM divulgada en D2 y con la informacion divulgada en D1 sobre la
preparacion de las composiciones inmunogénicas con esta proteina viral, la persona
del oficio normalmente versada en la materia podia desarrollar la composicion tal
como es reclamada en la reivindicacion 17.
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|

Las reivindicaciones dependientes no realizan un aporte sustancial por lo que no se
consideran inventivas. |

De esta manera, a partirde la informacién divulgada en D1y D2 la invencién carece
de nivel inventivo e incumple el articulo 18 de la D486.

9. Conclusion

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

i

itern Documento . Re'va'fnei'; z:jc;gnes : Requisito que afecta
L % 5 i Novedad
b1 i WO 20067116082 . 1-4.6-40 __Nivel inventivo
D2 | Crawford, et.al. ) 16, 19, 20 i Novedad
e EMBL DQ124159 -'-*-i“ 1721 i Nivelinventivo
:

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuésta dentro del término de 80 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 fa concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, !si asi lo considera, su renuncia al término

faltante para dar respuesta a este requﬁ;rimiento y presentarla por escrito

\
Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

JESUS FERNEL GARCIA GARCIA
Director de Nuevas Creaciones (E)

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

1e ooty *

Eiabord: N.Lamprea NL&.
Rewvisd- Consuelo Leguizamén L.
Aprobé: Jesiis Fernel Garcia G.
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