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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogada ALICIA LLOREDA RICAURTE
ASUNTO Radicacion 09-23294
Tramite 011
Evento 378 - _
Actuacion 519 . LE.J_ZJ__{L@:
Oficio o
Folios 006
Patente de Invencidén D Patente de Modelo de Utilidad D
Via Nacional ]
Via PCT (Fase Nacional) [ ] Cap.| [ ] Cap. It [_]

No. Solicitud Internacional PCT/EP2007/059391
Fecha de Presentacion Internacional 07 Septiembre 2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 54 a 172 06/Marzo/2009
Reivindicaciones: Folios 173 a 190 06/Marzo/2009
Folios 197 a 201 20/Marzo/2009
Bibujos: Folios 191 a 193 06/Marzo/2009
Prioridad: GB 0617602.8 07/Septiembre/2006
: GB 06255939 21/Diciembre/2006

2. Analisis de [a 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 Ia
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: "Método para la etaboracion de una vacuna de combinacion
para proteger contra polio” {(modificado en el folio 207).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
vacunas para proteger contra polio y en particular vacunas de combinacion para
proteger contra las enfermedades de polio, difteria, tétanos y tosferina, que permitan
proporcionar mas dosis de vacunas de poliovirus inactivado para los individuos que o
necesiten.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona diferentes
vacunas de poliovirus inactivado de dosis reducida, que pueden tener solamente
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componentes de poliovirus inactivado, o componentes de poliovirus inactivado
combinado con otros antigenos.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con ta Clasificacidn Internacional de
Patentes (CIP): A 61 K 39/13, 39/00

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 9, 10y 11 no son claras porque el uso de expresiones dentro
de parentesis no permite diferenciar si estas se refieren a caracteristicas técnicas
esenciales o s6lo a aclaraciones. En el caso de la reivindicacion 1 se sugiere
escribirla de tal forma que se refiera con precisién a un método para la elaboracion
de una vacuna combinada. En el caso de las reivindicaciones 9, 10 y 11 se sugiere
eliminar los paréntesis.

La retvindicacion 1 no es clara porque reclama un método para la elaboracién de una
vacuna, pero no se encuentra adecuadamente caracterizado puesto que no se
definen las condiciones especificas en que debe realizarse, ni tampoco la
concentracion de cada uno de fos componentes de la formulacidn. Se sugiere al
solicitante definir la invencién de acuerdo con las caracteristicas esenciales del
procedimiento que se encuentran debidamente sustentadas en la descripcién.

Las expresiones “opcionaimente”, “por ejemplo”, “de alrededor”, empleadas en las
reivindicaciones 1, 3, 6y 10 a 12 son imprecisas, por lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso.

Silas etapas adicionales del procedimiento reclamadas en las reivindicaciones 5,6 y
9 se consideran esenciales, se sugiere incluirlas en la reivindicacion 1.

Se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo de vacunas
combinadas que han sido desarrolladas ¢ probadas, es decir, que se encuentran
debidamente sustentadas. En la descripcion no se encuentra sustento la adicién de
Neisseria meningitidis y Salmonella thypi.

La reivindicacién 11 no es clara porque reclama una “proteina portadora” y un “fipo-
oligosacarido, pero no se mencionan los compuestos especificos. Se sugiere incluir
las opciones preferentes de proteinas portadoras y lipo-oligosacaridos.

La reivindicacién 12 presenta una falsa dependencia de las reivindicaciones 1 a 5
porque reclama el contenido de aluminio total en la vacuna, pero los compuestos de
aluminio no se mencionan en las reivindicaciones 1 a 5. Se sugiere modificar |a
dependencia de |a reivindicacion 12.

La reivindicacion 13 resta claridad al pliego reivindicatorio debido a que hace opcional
la presencia de poliovirus inactivado tipo 1 en la vacuna, sin embargo ésta es una
caracteristica esencial de la invencién segun lo divulgado en la reivindicacion 1y por
lo tanto no se debe presentar como una caracteristica opcional en una de sus
reivindicaciones dependientes. Se sugiere eliminar la expresion “si esta presente en
la vacuna” de la reivindicacion 13.
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5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad (Septiembre 07 de 2006) y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

[tem Documento Titulo Fecha de Publicacién
Hib/DTPa vaccine composition and .

D1 WQO9248525 methods of preparation 30/Septiembre/1999

D2 W0O2004039399 | Immunogenic composition 13/Maye/2004

D1http:/iworldwide espacenet.comipublicationDetais/piblio?CC=WOSNR=9948525A1&KC=A14F T=(3&
ND=3&date=199909308DB=EPODOCA&locaie=en EP divuiga (Pag. 6, lineas 25-30; Pag. 7, lineas 1-
21) meétodos para preparar una vacuna combinada que comprende los antigenos de poliovirus
inactivado (IPV) tipo 1, tipo 2 y tipo 3, junto con toxoide de difteria, toxoide tetanico, pertussis acelular,
antigeno de superficie de hepatitis B y Haemophilus influenza B (HiB), asi como fosfato de aluminio o
hidréxido de aluminio.

D2http./iworldwide.espacenet.com/publication Details/biblio?CC=WO&NR=2004039399& KC=&F T=E&lo
cale=en EP divulga (Abstract) composiciones inmunogénicas que comprenden formulaciones de
poliovirus inactivado (IPV) y agentes estabilizantes. EIl IPV comprende preferiblemente los tipos 1,2y 3
de poliovirus,

Nota: la materia contenida en esta solicitud coincide con la materia contenida en el
expediente en tramite No. CO 09-23296. Debido a que los dos expedientes fueron
presentados por GlaxoSmithKline Biologicals S.A., se sugiere al solicitante escoger
una de las dos solicitudes,

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacidn 1 consiste en un método para la elaboraciéon de una vacuna (es
decir de una vacuna de combinacién) que comprende el poliovirus inactivado tipo 1,
el cual comprende los pasos de: mezclar toxoide de difteria y toxoide de tétanos,
seguido por la adicién del poliovirus inactivado tipo 1 en una dosis mayor de 10
unidades de antigeno D y menos de 20 unidades de antigeno D, y opcionalmente los
poliovirus inactivados tipos 2 y/o 3 (IPV)

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

mayor de 10 unidades de antigeno
Dy menos de 20 unidades de
antigeno D,

inactivado (IPV) tipo 1 a una
dosis de 40 unidades de
antigenc D

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un método para la elaboracion de | Método para preparar una Composicidn
una vacuna de combinacion que vacuna combinada que inmunogénica que
comprende los pasos de: comprende: comprende: ‘
Mezclar toxoide de difteria y Toxoide de difteria y toxoide | Toxoide de difteria y/o ¢
toxoide de tétanos, tetanico toxoide tetanico :
ig%ﬁ'vda%g%r;g ?cgﬁ'?j':]:zggls'owus Antigenos de poliovirus Antigenos de pcliovirus

inactivado (IPV) tipoia
una dosis de 20 a 80 i
unidades de antigenoD |

y opcionalmente los poliovirus
i inactivados tipos 2 ylo 3 (IPV)

Antigenos de poliovirus
inactivacdo (IPV} tipo 2 y tipo
3

Antigenos de poliovirus
inactivado (IPV) tipop 2y !
tipo 3 |

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacion 1 porque:
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D1 divulga métodos para preparar una vacuna combinada que comprende los
antigenos de poliovirus inactivado (IPV) tipo 1, tipo 2 y tipo 3, junto con toxoide de
difteria, toxoide tetanico, pertussis acelular, antigeno de superficie de hepatitis B y
Haemophilus influenza B (HiB), asi como fosfato de aluminio o hidréxido de aluminio
(Pag. 6. lineas 25-30; Pag. 7, lineas 1-21). D1 ensefia que la cantidad de antigeno en
cada vacuna se selecciona de una cantidad que induzca una respuesta
inmunoprotectora sin efectos adversos considerables y que dicha cantidad variara
dependiendo de los inmunégenos especificos que se empleen (Pag. 7, linea 25-28).

D2 divulga composiciones inmunogénicas que comprenden formulaciones de
poliovirus inactivado (IPV) y agentes estabilizantes en forma de polvos secos o
liquidos viscosos, donde el poliovirus retiene su antigenicidad y/o inmunogenicidad
(Abstract). Adicionalmente se describen los métodos para producir la formulacion
sélida de poliovirus. El IPV comprende preferiblemente los tipas 1, 2y 3 de poliovirus,
preferiblemente como en la vacuna Salk de polio (Abstract). D2 ensefa que la dosis
de IPV tipo 1 (Mahoney) es 20 a 80 unidades de antigeno D, de IPV tipo 2 (MEF-1)
es 4 a 6 unidades de antigeno D y de IPV tipo 3 (Saukett) es 20 a 64 unidades de
antigeno D (Pag. 5, lineas 27-31); por lo tanto, D2 divulga dosis de 20 unidades de
antigeno D de IPV1, de 4 unidades de antigeno D de IPV2 y de 20 unidades de
antigeno D de IPV3. D2 divuiga que las composiciones comprenden ademas agentes
estabilizantes y preferiblemente un polisacarido bacteriano. Ef polisacarido bacteriano
comprende polisacaridos capsulares derivados de una bacteria como Neisseria
meningitidis, Haemophilus influenzae b, Streptococcus pneumoniae, etc. (Pag. 7,
lineas 11-17 y 24-25). Adicionalmente, D2 ensefia que el método para la preparacion
de la vacuna comprende la seleccidén de uno o mas antigenos para ser adsorbidos en
el adyuvante hidroxido de aluminio, la seleccion de Hib junto con uno o mas
antigenos adicionales para ser adscrbidos en fosfato de aluminio, entre otros (Pag. 4,
lineas 10-19).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el método de
preparacion de una vacuna combinada de D1 consiste en que el poliovirus inactivado
de tipo 1 se encuentra en una dosis de 10 a 20 unidades de antigeno D.

Ei hecho de incluir una dosis de 10 a 20 unidades de antigeno D de poliovirus
inactivado de tipo 1 en la vacuna combinada no muestra un efecto técnico mejorado
con respecto a la proteccion ofrecida por la vacuna.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cdmo modificar el procedimiento conocido en D1 para conseguir
métodos alternativos con una dosis menor de poliovirus inactivado de tipo 1",

Sin embargo, la utilizacion de una dosis menor de poliovirus inactivado de tipo 1
(IPV1), ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a composiciones
iInmunogénicas donde se utiliza una dosis de IPV1 de 20 unidades de antigeno D
(Pag. 5, lineas 27-31).

Por otra parte, es conocido en el estado de la técnica el uso reducido de dosis de
poliovirus inactivado de tipo 2 y tipo 3. Por ejemplo, se ha reportado una vacuna de
combinacion gue contiene antigenos de tres serotipos de poliovirus inactivado (IPV),
difteria y tétanos. Los serotipos de polio 1, 2 y 3 se encuentran en la vacuna a una
dosis de 40, 4 y 7.5 unidades de antigeno D respectivamente (Pag. 5012, columna 1,

Expediente 09 23294 1er Art 45



222
ver folio 223)’

En consecuencia, la persona del oficio normaimente versada en la materia, incluiria
una dosis menor de IPV1, como 20 unidades de antigeno D, divulgada en D2, en el
procedimiento de D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por
lo cual la reivindicacion 1 se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 15 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusién;
Las reivindicaciones 1 a 15 cumplen el requisito de novedad (Art. 18), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WQ09948525 1-15 Nivel Inventivo
D2 W02004039399 1-15 ! Nive! Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de fa Comisién 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 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 la concesion, se denegara la patente.

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

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
B335 2p19

Elaborado por: Monica Alexandra Nova Manosalva u&w
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén
Aprobado por: Jesus Fernel Garcia Garcia

! Herremans TM, Reimerink JH, Buisman AM, Kimman TG, Koopmans MP. Induction of mucosal
immunity by inactivated poliovirus vaccine is dependent on previous mucosal contact with live virus The
Journai of Immunology 1999;162(8):5011-8.
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Induction of Mucosal Immunity by [ractivated Poliovirug
Vaccine Is Dependent on Previous Mucosal Contact with Live
Virus'
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