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Re: Pl1l.-GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.-Solicitud de Patente
de Invencion _en Fase Nacional PCT para "VACUNA".-Clase A61K
39/13.-Expediente niimero 09-023.294.-

‘ 1. Me refiero a mi solicitud de Patente de Invencidon de 6 de Marzo de 2009.

2. Debidamente autorizado por mi representado, me permito manifestar a
ese Despacho que es deseo del solicitante presentar en forma voluntaria un
nuevo capitulo reivindicatorio que reemplaza al originalmente presentado, el

cual consta de 15 reivindicaciones.

En relacién con la anterior modificacién, atentamente me permito
manifestar a ese Despacho que la misma no amplia de ninguna manera el
alcance de la presente invencion y que el nuevo capitulo modificado es el que

debe ser tenido en cuenta en el tramite de Fase Nacional.
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3. Anexo me permito presentar:
(a) - Formulario unico de modificaciones y correcciones;

(b) Recibo No. 09-21,358, expedido por la Superintendencia de
%
Industria y Comercio, que acredita el pago de la tasa de
modificacién; '
9
(c) Copia de las paginas 121 a 125 que correspohden al nuevo

capitulo reivindicatorio Qge consta de 15 reivindicaciones.
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4. Ruego a usted tomar atenta nota de

conformidad.

Senor Superintendente,

lo anterior y proceder de
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Industria y Coméreio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES.
2000-10
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 SOLICITANTE |

:;Teléfono 3264270
E-mail:
fDom‘ il

xensart Bélglca

@ Nombre ALICIA LLOREDA RICAURTE IDENfIFICACION
. C.C. X‘ NIT I:I
REPRESENTANTE | Direccion: Calle 72 No. 5-83 5° Piso
O APODERADO _ CE. D Otro D
Teléfono: 3 264270 Fax: 6 069701
i Numero TP
E-mail:* jlicco@lloredacamacho.com

Poderes, si fuere el caso
[] certificado de existencia y representacion legal de las partes, cuando sean personas juridicas.

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina.
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REIVINDICACIONES

1. Un metodo para la elaboracién de una vacuna (es decir,
una vacuna de combinacion) que comprende el poliovirus inactivado
tipo 1, el cuai comprende los pésos de: mezclar toxoide de difteria y
toxoide de tétanos, seguidos por la adicion del poliovirus inactivado
tipo 1 en una dosis mayor de 10 unidades de antigeno D y menos de
20 unidade_ﬂsb de antigeno D, y opcionalmente los poliovirus
inactivados-tipos 2 y/o 3 (IPV). »

2. El.f_n‘_ﬁétodo de la reivindicacién 1, en donde Iva vacuna
comprende étl"bibliovirus inactivadib_ tfpo 1 en del 26 al 49 por ciento,

del 30 al 45 por ciento, del' 33 al 40 por ciento, o del 35 al 37 por

‘ciento de una,dosis estandar de 40 unidades de antigeno D.

3. EI método de la .reivir{é':}:ciécién 1 6 2, en donde la vacuna
comprende .adicionalmente el poliovirus inactivado tipo 3 en una
dosis de 8 a20 unidades de antlgeno D, de 9 a 19 unidades de
antigeno D, de 10 a 18 unidades de antigeno D, de 11 a 17 unidades
de éntigeno .D, de. 12 a 16 unidades de antigeno D, o de 13 a 15
unidades de antigeno D; por ejemplo de al.'rededor 0 exactamente 14
unidades deAantigeno D. |

4. él rhétodo de las reivindicaciones 1- a 3, en donde la
vacuna comprende adicionalmente el poliovirus inactivado tipo 2 en
una dosis de 2 a 4 unidades de antigleno D.

5. El método de las reivindicaciones 1 a 4, el cual

comprende el paso subsiguiente de ajustar el pH a 6.5 + 0.5, 0 a un
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pHde 59a7.2, 0oaunpHde6a7, 0aunpHde 6.2a6.8 oaun
pH de 6.4 a 6.6.

6. El método de las reivindicaciones 1 a 5, el cual

~comprende los pasos subsiguientes de agregar un componente de

tosferina de células enteras muertas o acelular, y un excipiente

farmacéuticamente aceptable, opcionalmente en donde esta presente

el fosfato de aluminio libre antes de la adiciéon de los antigenos.

7. El “método de las reivindicaciones 1 a 6, el cual
comprende.élli"baso adicional de'Aagregar el anti.geno superficial de
Hepatitis B""-éntes del ajuste de—_l_:'_"’pH o antes de la adicion del
poliovirus 'inéétivado. |

8. El método de las reivindicaciones 1 a 7, el cual

- comprende el paso adicional de mezclar uno o mas antigenos a partir

de un patégeno seleccionado 'de wuna lista que consiste en:

Haemophillus influenzae b, Neisseria meningitidis tipo A, Neisseria

meningitidis tipo C, Neisseria " meningitidis tipo W, Neisseria

meningitidis‘tipo Y, Neisseria meb'fhgitidis tipo B, Salmonella typhi, y
hepatitis A,.'.‘c.':l'on toxoide de difteria, toxoide de tétanos, poliovirus
inactivado.s tlpos 1, 2, y/lo 3,y opcionalmente el antigeno superficial
de Hepatitis:":B:,i:’antes del ajuste deIpH

9. El método de las reivindicaciones a 1 a 8, en donde la
vacuna comprende poIi(.)v.irus ina‘ct,‘i:\_,/‘ados tipos 1, 2, y 3 adsorbidos
sobre hidr()x}d.'o de aluminio o sobre fosfato de 'aluminio., 0 sobre una
me.zcla de ambos (en donde la adsorcién tiene lugar ya sea antes de

la mezcla con el antigeno diferente del poliovirus inactivado, o bien
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en donde lalji'?,é‘dsorcién tiene lugar después de la mezcla con el
antigeno diferente del poliovirus inactivado).

10. El método de las reivindicaciones 1 a 9, en donde Ia
vacuna comprende un conjugado de una proteina portadora y el
sacarido capsular de Haemophillus influenzae tipo b (Hib),
opcionalmente adsorbido sobré fosfato de_'aluminio,.o no adsorbido
sobre un adyuvante (en donde la _adsorci(')n_tiene»lugar ya sea antes
o despué‘s de' Ia. mezcla con los otrobs_antigenos)‘.

11. El método de las reivindicaciones 1 a 10, en donde la

vacuna comp! ende uno o mas de: toxoide de difteria, opcionalmente .

adsorbido sobre hidroxido de alum\i‘nfi'c}, 0 sobre fosfato de aluminio, o
sobre una rhezcla de ambos (en donde la adsorcién tiene lugar ya
sea antes o después de mezclarse con otros antigenos); toxoide de
tétanos,’opcionalmente adsorbido sobre hidréxido de aluminio,'o
sobre fosfato de aluminio, o sobre una niezcla de ambos (en donde
la adsorcion tiene lugar ya sea antes o después de mezclarse con
otros antige_»nos); Bordetella pertussis de células enteras muertas
(Pw), opcionalmente adsorbido sobfe hidrbxido de aluminio, o sobre
fosfato de aluminio, o sobre una mezcla de ambos (en donde la
adsorcion tiene lugar ya sea antes o después de mezclarse con otros
antigenos); dos o mas componentes de tosferina acelulares (Pa) (por
ejemplo, toxoide de tosferina (PT), heméglutinina filamentosa (FHA)
y pertactiha (PRN)), opcionalmente adsorbidos sobre hidréxido de
aluminio, o sobre fosfato de aluminio, o sobre una mezcla de ambos

(en donde la adsorcion tiene lugar ya sea antes o después de
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mezclarse con antigenos diferentes de los antigenos de tosferina
acelulares); un§ o] més- conjugados de una proteina portadora y un
sacarido capsular de una bacteria seleccionada a partir del grupo de
Neisseria meningitidis tipo A, Neisseria meningitidis tipo C, Neisseria
meningitidis tipo W, y Neisseria meningitidis tipo Y, opcionalmente
adsorbidos sobre hidroxido de aluminio, o sobre fosfato de aluminio,
0 sobre una mezcla de ambos, o no adsorbidos sobre un adyuvante
(en donde la adsorcién tiene lugar ya sea antes o después de
mezclarse con antigenos diferentes de los antigenos de sacarido
capsu!ar de Neisseria meningitidis tipo A, C, W, o Y); una vesicula
deb membrana externa de Neisseria meningitidis tipo B (MenB) o un
lipo-oligosacarido o un sacarido capsular MenB conjugado, o un
derivado de los mismos, opcionalmente adsorbido sobre hidroxido de
aluminio, o sobre.fosfato de aluminio, o sobre una mezcla de ambos,
0 no adsorbido sobre un adyuvante (en donde la adsorcidon tiene
lugar ya sea antes o después de mezclarse con antigenos diferentes
de los antigenos MenB); un sacarido Vi de Salmonella typhi
conjugado con una proteina portadora, opcionaimente adsorbido
sobre hidréxido de aluminio, o sobre fosfato de aluminio, o sobre una
mezcla de ambos, o0 no adsorbido sobre un adyuvante (en donde la
adsorcion tiene lugar ya sea antes o después de mezclarse con otros
antigenos); o un antigeno de Hepatitis A, opcionalmente adsorbido
sobre hidréoxido de aluminio, o sobre fosfato de aluminio, o sobre una
mezcla de ambos (en donde la adsorcién tiene lugar ya sea antes o

después de mezclarse con otros antigenos).

N>



5

10

15
" 20
®

25

125

12. EI método de las rei\)indicaciones 1 a 11, en donde el
contenido de aluminio total en la vacuna es de 200 a 1,000
mic'rogramos, de 300 a 900 microgramos, de 400 a 800 microgramos,
de 500 a 700 microgramos, o de alrededor o exactamente 630
microgramos de AlI** por dosis de 0.5 mililitros.

13. EI método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12,

~en donde el poliovirus inactivado tipo 1, si esta presente en la

vacuna, es la cepa Mahoney.

14. EIl método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13,
en donde el poliovirus inactivado tipo 2, si estd presente en la
vacuna, es la cepa MEF-1.

15. EIl método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14,
en donde el poliovirus inactivado tipo 3, si esta presente en la

vacuna, es la cepa Saukett.
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