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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogado
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
ASUNTO Radicacion 08 099 559
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519
Oficio E
Folios 17 1 0 6 9 0
Patente de Invencian ¥ Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT {(Fase Nacional} v Capitulo | ¥ Capitulo Il
No. Solicitud Infernacional PCT/BE2006/000020
Fecha de Presentacion Internacional 20/Marzo/f2008

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de {a Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 14 a 96 19/Septiembre/2008
Reivindicaciones: Folios 97 a 101 19/Septiembre/2008

2. Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: “Vacuna de Salmonella con virus vivos atenuada”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
cepas de la vacuna de Salmonella atenuadas con virus vivos, asi como de cepas de
la vacuna Salmonella atenuadas con virus vivos mejorados de bacterias que infectan
especies veterinarias en general. Asi mismo, existe la necesidad de cepas
atenuadas con microbios vivos mejoradas similares a las cepas de la vacuna
atenuada contra Salmonella que harian posible la diferenciacién entre animaies
vacunados.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona cepas de
Salmonella entérica atenuadas con una mutacion doble o triple. Ademas proporciona
una vacuna con virus vivos atenuada contra la salmonelosis y procedimientos de
prevencion basados en la misma.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 39/108, A61K 39/112, AB1P 31/04, C12N 1/20.

3. Excepcién a la Patentabilidad {Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 24 a 27 que hace referencia a un método de
tratamiento no es patentable de acuerdo con el Art citado.

El objeto de las reivindicacién 29 y 34 que hace referencia a un método de
diagnostico no es patentable de acuerdo con el Art citado.

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14 D 486)

£l uso de la reivindicacion 28 no es patentable de acuerdo con el Art 14.
5. De la Solicitud de Patente
El capitulo reivindicatorio no es claro debido a las siguientes razones:

1. Lareivindicacion independiente 1 se refiere a una cepa mutante atenuada de
una bacteria, en este caso es necesario definir especificamente a que
bacteria se esta haciendo referencia, ademas se debe especificar el nimero
de modificaciones que se estan realizando en el genoma, y aclarar cuales
son las modificaciones realizadas y en qué posicion se estan llevando a
cabo. Asi mismo, se debe especificar de una manera clara a qué genes de
movilidad y de supervivencia o proliferacion se esta refiriendo.

2. En las reivindicaciones 2, 6, 10 y 22 se estd caracterizando la cepa mutante
mediante un resultado a alcanzar, se recuerda que la invencién debe ser
definida por sus caracteristicas técnicas en la reivindicacién independiente.

3. Enlareivindicacion 3 se menciona que la cepa mutante es una de Salmonelia
entérica o de Escherichia coli, sin embargo para las invenciones con £. coli
no se encuentra soporte en la descripcién.

4. En la reivindicacion 4 se debe definir el gen que codifica la flagelina y ademas
la posicion en la cual se esta haciendo la mutacion.

5. En la reivindicacion 5 se estd caracterizando la cepa mediante una mutacion
pero no se esta diciendo el tipo de mutacion, se solicita incluir dicha
informacion y ademas definir claramente en cual gen de los tres
mencionados se ests llevando a cabo la mutacién. Los conectores y/o y o
usados en este caso le restan claridad a la reivindicacion.

6. La reivindicacion 7 debe aclarar especificamente cual es el gen implicado en
la supervivencia, asi como definir cual es el gen constitutivo y el de virulencia.

7. Enlareivindicacion 8 se menciona que el gen constitutivo (se debe especificar
cual gen constitutivo) esta inactivado pero no menciona de que tipo es la
inactivacién o que mutacién tiene y en que posicién.

8. La reivindicacion 9 menciona que la cepa mutante tiene una mutacion por
eliminacién, pero se debe especificar ia posicion de dicha mutacion.

9. En la reivindicacién 11 se menciona que la cepa mutante codifica y expresa
un xenoantigeno. pero es necesario que se especifique a cual xenoantigeno
se esta haciendo referencia y ademas la secuencia que fue anadida para que
este pudiera ser expresado.
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10.  Lareivindicacion 13 debe definir las modificaciones genéticas que se estan
introduciendo y el fago mencionado.

1. Las caracteristicas técnicas que se definen en las reivindicaciones 17, 18 y
19 se deben incluir como parte de la reivindicacion independiente 1.

12.  Lareivindicacion 20 debe definir claramente y sin ambiguedad a qué tipo
de modificacién se esta refiriendo, asi como especificar el gen en el cual se
esta llevando a cabo. '

13.  Lareivindicacion 21 se refiere a una vacuna pero es necesario que ésta se
defina segun sus caracteristicas técnicas: componentes y proporciones de
los mismos dentro de la composicién.

14.  Laredaccion de la reivindicacion 23 no permite entender claramente a qué
esta haciendo referencia, se solicita redactar dicha reivindicacion de tal forma
que sea facilmente entendida por el examinador.

15 Expresiones como: "por io menos” (Reivindicacién 1), “uno o mas”
(Reivindicaciones 1, 20), "se seleccionan de entre” (Reivindicacion 20), y
‘cantidad farmacéuticamente eficaz” (Reivindicacion 20) le restan claridad y
concision al capitulo reivindicatorio por cuanto son términos ambiguos y no
permiten definir ta invencion,

Se requiere al sefor solitante realizar las correcciones necesarias.

Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion

internacional: marzo 20 de 2006 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion®
l?ﬂi{\iﬁﬂﬁ"ﬁ Avng Salmonella flagelin is not a
D1 72 N° 4 Abril dominant protective antigen in oral Abrili2004
2064 é’ inas: immunization with attenuated live
244'9?2351 ' vaccine strains.
QOral immunization with ATP-
lmﬁgyg$ Avng dependent protease-deficient
02 71 N° 1 Eﬁerd mutants protects mice against Enero/2003
- 20‘03 D&:1 inas: subsequent oral challenge with
! 3038 ' virulent Saimonefla enterica
; ! ' serovar Typhimurium,
' BU%/?IEC;\}\TOEI;RTH Protection in a gerbil model of
SCIENTIFIC amebiasis by aral immun_ization
D3 GUILDFORD. with Salmonella expressing the Abrili1997
GB, vol. 15, N°- galactose/N-acetyl- D-
Y‘Abfii 1é97 galactosamine inhibitable lectin of
pagiinas 659-663 Entamoeba histolytica,
Mcdultation of immune responses
to foreign antigens expressed by .
D4 US2004120962A1 recombinant attenuated bacterial 24/Juniof2004
vectors

D1

Divulga cepas mutantes de S. Typhimurium a las cuales le fueron eliminados ios genes ClpXP (Pag.
2449, 2da columna) y adicionalmente uno o mas genes que codifican la flagelina.
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D2
Divulga una cepa mutante de S. Typhimurium a la cual le fueron eliminados los genes ClpXP (Pag. 33,
1ra columna, parrafc 1) y adicionalmente unos genes que codifican la flagetina: FIiC y FIjB.

3
Divulga cepa mutante de S. dublin a la cual le fue eliminado el gen fliC (Pag. 660, 2da columna, parrafo
1) vy fue adicionalmente modificada con una porcidn de GalNAc lectina de E. histolytica,

D4

http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II1=0&ND=3&ad|acent=trug&loc
ale=en EP&FT=D&date=200406248CC=USENR=2004120982A1&KC=A1

Divulga una cepa mutante de S. Typhimurium a la cual le fue eliminado el gen fliC (Pag. 6, tabla 1,
x8613) y adicionalmente modificada por eliminacion del gen pop (gen de virulencia).

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

Las reivindicacion 1y sus dependientes 2-7, 12-13, 15, 20 y 21 consisten en una
cepa mutante con las siguientes caracteristicas esenciales:

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D1):

Caracteristicas esenciales D1 |
Cepa mutante de 8. |
Una cepa mutante atenuada de una | Typhimurium en la que |
bacteria en 1a que dicho mutante: las modificaciones |

consisten en: ’
Eliminacion de los
genes: FlIC y FliB en |a
cepa CS2056;

Contiene por lo menos una primera
modificacién genética en une o
mas genes de movilidad (gen que
codifica la flagelina}.

Eliminacién del gen:
FliA en la cepa
| £82082;
Contiene por lo menos una Y adicionalmente, la
segunda modificacion genética en eliminacidn del gen:
; Uno 0o mas genes implicados enta | CIpXP en ambas
i supervivencia ¢ proliferacién de la cepas C52056 y
l bacteria. £s2082;

Las caracteristicas esenciales de la cepa mutante de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual revela cepas mutantes de S. Typhimurium a
las cuales le fueron eliminados los genes ClpXP (Pag. 2449, 2da columna) vy
adicionalmente uno o mas genes que codifican la flagelina, cuyas caracteristicas
técnicas se muestran en el cuadro anterior, las cuales se traslapan con las
divulgadas en ia solicitud en estudio.

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

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 12-13, 15, 20 y 21 no contienen
caracteristicas técnicas adicionales por io tanto carecen de novedad.
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D2):

Caracteristicas esenciales

D2

1
i
|
I
L

Una cepa mutante atenuada de una
bacteria en la que dicho mutante;

Cepa mutante de S.
Typhimurium en la que
las modificaciones
consisten en:

l

: Contiene por lo menos una primera

modificaciéon genética en uno o

- mas genes de movilidad (gen que
~ codifica la flagelina).

Eliminacion de los
genes: FiC y FliBen la
cepa C52056;

* Contiene por o menos una

segunda modificacion genética en
uno o mas genes implicados en la
supervivencia o proliferacién de la
bacteria.

Y adicionalmente, la
eliminacién del gen:
ClpXP. {gen de
supervivencia)

lLas caracteristicas esenciales de la cepa mutante de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual revela una cepa mutante de S. Typhimurium a
la cual le fueron eliminados los genes ClpXP (Pag. 33, 1ra columna, parrafo 1) y
adicionalmente unos genes que codifican la flagelina: FIIC y FIB, cuyas
caracteristicas técnicas se muestran en el cuadro anterior, las cuales se traslapan
con las divulgadas en la solicitud en estudio.

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

documento D2,

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 12-13,
caracteristicas técnicas adicionales por lo tanto carecen de navedad.

15, 20 ¥y 21 no contienen

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de ia Técnica (D3)-

Caracteristicas esenciales

D3

Una cepa mutante atenuada de una

_ bacteria en |a que dicho mutante:

Cepa mutante de S.
dublin en fa que las

_maodificaciones

consisten en:

Contiene por lo menos una primera
. modificacién genética en uno o

mas genes de movilidad (gen que
codifica la flagelina).

Modificacién en el gen
fiiC (cepa SL5928)

Contiene por 10 menos una
segunda medificacion genética en
uno ¢ mas genes implicados en la
supervivencia o proiiferacion de la
bacteria,

Gen aro (gen de
supervivencia). Y
adicionalmente
modificada con una
porcidn de GalNAc
lectina de E. histolytica

Las caracteristicas esenciales de la cepa mutante de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D3, que revela una cepa mutante de S. dublin a la cual le
fue eliminado el gen fliC (Pag. 660, 2da columna, parrafo 1) y fue adicionalmente
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modificada con una porcidn de GaiNAc lectina de E. histoiytica, cuyas caracteristicas
técnicas se muestran en el cuadro anterior, las cuales se traslapan con las
divulgadas en la solicitud en estudio.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D3.

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 11-13, 15, 20 y 21-23 no contienen
caracteristicas técnicas adicicnales por lo tanto carecen de novedad.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D4):

Caracteristicas esenciales i D4
| Cepa mutante de S.
Una cepa mutante atenuada de una | Typhimurium en la que
bacteria en la que dicho mutante; las modificaciones
consisten en:

~ Contiene per lo menos una primera
. modificacién genética en uno o Eliminacion del gen

mas genes de movilidad (gen que fliC.

codifica la flagelina).

Contiene por fo menos una
- segunda madificacion genética en
uno o mas genes implicados en la
supervivencia o prokiferacion de la
bacteria.

Eliminacion del gen
phoP {x8613).

Las caracteristicas esenciales de la cepa mutante de la reivindicacidn 1 habian sido
divulgadas previamente en D4, el cual revela una cepa mutante de S. Typhimurium a
la cual le fue eliminado el gen fliC (Pag. 6, tabla 1, x8613) vy adicionalmente
modificada por eliminacion del gen pop (gen de virulencia), cuyas caracteristicas
técnicas se muestran en el cuadro anterior, las cuales se traslapan con las
divulgadas en la solicitud en estudio.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D4,

Las reivindicaciones dependientes 2-7, 11-13, 15, 20 y 21-23 no contienen
caracteristicas técnicas adicionales por lo tanto carecen de novedad.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
INFECTION AND
- IMMUNITY, vol. 72, &

D1 fON® 4, Abril 2004, 1-7,12-13, 15,20y 21 Novedad
' paginas: 2449-
R Y 1 )
I INFECTION AND
02 I IMMUNITY, vol. 71, 1-7,12-13, 15, 20 y 21 Novedad

N°® 1, Enero 2003,
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____paginas: 30-39.
i VACCINE,
BUTTERWORTH
SCIENTIFIC
03 GUILDFORD, GB, 1-7,11-13, 15, 20y 21-23 Novedad
vol, 15, N°6-7, Abril
' 1997, paginas 659-
, 563
D4 | US2004120962A1 | _ 1-7, 11-13, 15, 20 y 21-23 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 notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para ia 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 presentarla
por escrito.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El W@@ﬁ ?ﬁgiuerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

Realizado por: Ximena Andrade. "W
Revisado por. Consuelo Leguizamén.ab(
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