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Como resuitado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articuloc 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 33a77 22/Julio/2008

Reivindicaciones: Folios 78 a 86 22/Julio/2008

Prioridad: US 60 762 279 26/Enero/2006
US 60 814 984 20/Junio/2006

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 la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Nuevas Composiciones Coadyuvantes Glicolipidicas”

El problema planteado en esta solicitud consiste en |la necesidad de suministrar
composiciones coadyuvantes glicolipidicas estables cuando se almacenan durante
largos periodos de tiempo sin mostrar floculacién del componente lipidico.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una

composicion coadyuvante glicolipidica que comprende un glicolipido de férmula |, un
alcohol, un acido debil y un tensioactivo no idnico y un tampén adecuado.
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R—g NH -gd

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CiP): A 61 K 39/39; C 07 H 13/12, 15/12.

4. De la Solicitud de Patente
Titulo

Eltitulo no corresponde con el objeto de la solicitud ya que tanto la descripcion como
las reivindicaciones dan a conocer composiciones coadyuvantes de glicosilamidas
{(analogos glicolipidicos) en las que se evita |a floculacion de los componentes, por lo
cual se sugiere al solicitante hacer la correccién necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 no es clara porque el radical R? esta definido en dos ocasiones
que comparten opcxones redundantes. Se sugiere al solicitante agrupar las
diferentes opciones de R? en una sola definicion.

la reivindicacion 1 tampoco es clara debido a que se reclama un acido débil y un
tensioactivo no idnico, pero no se especifican cuales son las opciones preferidas de
los mismos. Adicionalmente se reclama que el acido débil esta en exceso molar con
respecto al contenido de glicolipido, pero noc se especifican las proporciones
preferidas que hacen parte de la invencion. También el acido débil reclamado se
define por medio de su pKa, que es un parametro del compuesto. Por otra parte, el
tensicactivo se define por medio de su funcién, la cual no es una caracteristica
técnica que defina a la invencién. Cabe resaitar que una composicion se debe definir
por elementos concretos y sus proporciones y no por la funcién que desempefian los
ingredientes en la formulacién. Se sugiere al solicitante definir las opciones
preferidas tanto del acido débil como del tensioactivo no idnico asi como las
proporciones del acido débil con respecto al glicolipido. También los compuestos que
hacen parte de la composicién no deben caracterizarse solamente por sus
parametros si es posible definirlo de otra manera. Se sugiere definir los acidos
débiles y los tensioactivos por sus caracteristicas esenciales, estructurales.

Las reivindicaciones 2 y 8 no estan sustentadas en la descnpmon porque los
ejemplos muestran realizaciones con acido acético y Tween® 20 pero no se emplean
otros &cidos débiles o tensioactivos no idnicos. Se sugiere restringir la solicitud a una
razonable generalizaciéon del tipo de compuestos que ha sido probade en la
formulacion de la composicién, es decir, que se encuentran debidamente
sustentados.

La reivindicacion 8 no es clara porque la expresion “y otros sorbitanos y
polioxietilensorbitanos utilizados habitualmente en vacunas' no es limitativa. Lo
mismo sucede en la reivindicacién 9 en donde el tampon acuoso se define como
aquel que es adecuado para uso en vacunas. Se sugiere definir cuales son los otros
tensioactivos no ibnicos y los tampones acuosos que hacen parte de la invencién, de
tal forma que las reivindicaciones 8 y 9 incluyan las caracteristicas opcionales o
preferentes de dichos ingredientes.
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E! capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger. Por ejemplo las reivindicaciones 9 y 13 se plantean como
reivindicaciones independientes pero las caracteristicas esenciales se comparten con
la reivindicacion 1. Se sugiere modificar las reivindicaciones 9 y 13 para que sean
dependientes de la primera.

La reivindicaciones 9, 10 y 13 no son claras porque el término “aproximadamente” es
impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso ¢ un rango concreto.

Las reivindicaciones 14 y 15 no son claras porque mencionan un procedimiento pero
este no se define mediante caracteristicas como alguna etapa adicional a mezclar 6
alguna condicion especifica en que debiera realizarse. Se sugiere, entonces, definir
la invencion por sus caracteristicas esenciales.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion no utiliza términos claros porque el término Tween 20 hace referencia
a una marca comercial (ver folio 63 y 64). Se sugiere definirlo por medio del nombre
genérico.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de 1a técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad (Enero 26 de 20086) y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US 5837 250 Adjuvant Compositions 17/Noviembre/1998

D1http /worldwide. espacenet. com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&ND=38adjacent=true&!
ocale=en EP&FT=D&date=19981117&CC=US&NR=5837250A&KC=A divulga (columna 3,lineas 5 a
33) composiciones adyuvantes para modular la respuesta inmune frente a un antigenc que se
administra a un hospedero que comprenden una sal mineral y al menos otro adyuvante que puede ser

un analogo glicolipidico como una glicosilamida de farmuia:

R¥=—0O—CH:
0 CO—=X—HR
R'—(3 N
\
Rl
R NI—R?

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una composicién que comprende:
a) Un glicolipido de férmula |; en el que la formula ! es:
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CO~X%-F
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R=—g NH -g5

b) Un alcohol, en el que el alcohol es HO-alquilo C.3

¢) Un acido débil, en el que el acido débil esta en exceso molar con respecto al
contenido de glicolipido, y es cualquier acido que tenga un valor de pKa entre
1,0 y 9,5 utilizando las tablas o valores estandar

d) Untensioactivo no idnico, en el que el tensioactivo no idnico es un agente que
reduce la tension superficial del material que se disuelve en él y tiene un
componente que es hidréfobo y otro componente que es hidrofilo.

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

Caracteristicas gsenciales D1
Una composicion que comprende:
Una composicion que comprende: El compuesto acetato de N-(2-desoxi-
Un glicotipido de formula | donde: 2-L-leucilamino-B-D-glicopiranosif)-N-
25 Omecti octadecildodecanamida
o /CO—X-R‘ » .
B0 New ) . W
R we R W N T W N N N
R—q N - ﬂ&u,
R":
H, alquilo saturado de hasta 20 atomos de | -(CH;);7-CHs
carbono
R*:

H, alquilo saturado o insaturado de hasta 20 | -(CH;)g-CHs
atomos de carbono
x.

-CH,-, -O-, -NH- ek

R*, R R%: H

H, SO, PO, CO-alquiloC.qq. S
R":

L-alanino, L-alfa-aminobutilo, L-arginilo, L-
asparginilo, L-aspartilo, L-cisteinilo, L-glutamilo, L-
glicilo, L-histidilo, L-hidroxipropilo, L-isoleucilo, L- | L-leucilo
leucilo, L-lisilo, L-metionilo, L-ornitinilo,  L-
fenilalanilo, L-prolilo, L-serilo, L-treonilo, L-tirosilo,
L-triptofanilo y L-valilo o sus isbmeros D

Un alcohol, en el que el alcohal es HO-alquilo C..; | Un vehiculo como etanol

El compuesto se encuentra en forma

Un acido debi de una sal derivada de un acido débil
{acido acético)
Un tensioactivo na idnico Agentes emulsificantes como Tween |

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia composiciones adyuvantes para
modular la respuesta inmune frente a un antigeno que se administra a un hospedero
(columna 3, lineas 5 a 35) que comprende el glicolipido N-(2-desoxi-2-L-leucilamino-
B-D-glicopiranosil)-N-octadecildodecanamida acetato (columna 6, linea 20 - 22), el
cual es una sal derivada del acido acético que es un acido debil. Este glicolipido es
un adyuvante que aumenta la inmunogenicidad de antigenos virales y bacterianos
(columna 6, lineas 12 — 17). Las composiciones pueden prepararse en forma de
soluciones o emulsiones inyectables con un vehiculo aceptable fisiolégicamente
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como etanol (columna 10, lineas 39 — 44). Adicionalmente las vacunas pueden
contener sustancias auxiliares como agentes emulsificantes o agentes tampones que
controlen el pH {columna 10, lineas 44 — 47). En una de las realizaciones de D1 se
adiciona un buffer de fosfatos/Tween (columna 11, linea 49). Adicionalmente D1
divulga que el adyuvante puede suspenderse en una solucidn buffer acuosa para
almacenario por largo tiempo a 4°C (columna 6, lineas 41 — 42).

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 13 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicidn de la reivindicaciéon 1, por lo cual se considera que no
sSON nuevas.

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US 5 837 250 1-13 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacioén de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pésar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesién, se denegarj la patente.

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 No. 10 de 2001.

———
e

JOSE LUIS SACAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
5 MAYD 2012

Efaborado por: Ménica Alexandra Nova Manosalva‘f Ll

Revisado Por: Consuelo Leguizamon Leguizaman,.

Aprobado por; José Luis Salazar Lopez
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