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1
Via PCT {Fase Nacionai) Capitulo | ¥ | Capitulo Il !
No. Solicitud Internacional PCT/BR2007/000248
f-echa de Presentacidn Internacional 20/ Julio/2007

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 40 a 67 23/Febrero/2009
Reivindicaciones: Folios 68 a 69 23/Febrero/2009
Dibujos: Folios 71 a 83 23/Febrero/2009
Prioridad: BR P10603490-0 21/Julio/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 invencién
Titulo de la solicitud: *Composicion de Vacuna y Método de inmunizacion®.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar una
vacuna que sea efectiva para proteger los perros y, consecuentemente, disminuir las
posibiiidades de transmision a los humanos, que ademas, permita la distincién
serologica entre perros vacunados e infectados empleando métodos de laboratorio
de bajo costo que estén disponibles en la red publica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacion de vacuna compuesta de la proteina A2 recombinante y saponina, como
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adyuvante, que permite la distincidén entre animales vacunados e infectados a través
de las pruebas convencionales ELISA o de inmunofluorescencia que emplea
antigenos de las formas promastigota de Leishmania.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificaciéon Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 39/08.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal {(d))

El objeto de las reivindicaciones 7 — 11 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente
Titulo

Eititulo "Composicion de Vacuna y Método de Inmunizacion” es general, se sugiere
modificar el titulo haciéndoclo mas conciso segln el objeto de la invencion.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 3, 4 y 5 se refieren a una vacuna que: “permite la distincion
seroldgica entre las especies caninas vacunadas e infectadas con Leishmania’, se
caracteriza por "inducir una respuesta inmune humoral en especies canicas a través
de la produccion de anticuerpos especificos contra el antigeno A2", se caracteriza
por “inducir respuesta inmune celular en especies caninas a través de niveles
elevados de IFN-y", se caracteriza por “mantenimiento de resultados negativos para
las pruebas serolégicas convencionales para leishmaniasis en especies caninas”,
que son resultados a alcanzar, no definen a la vacuna, puesto que la reivindicacion
incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, que contribuyen a la obtencién de ese efecto.

La reivindicacion 2 nombra un antigenc A2 recombinante, sin definirlo
adecuadamente, se sugiere referenciar el numero de la secuencia correspondiente al
antigeno.

En la reivindicacion 6 se referencian los ingredientes de la vacuna como excipiente,
portador, amortiguador, estabilizador, agente de isotonicidad, conservante o
antioxidante farmacéuticamente aceptable, estos términos son generales y definen
los ingredientes de la composicién por su funcionalidad. Se le recuerda al solicitante
que esta manera de reivindicar no es apropiada porque no se definen los
ingredientes como tal y por lo tanto no permiten distinguir la solicitud del estado de Ia
técnica. Se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion de lo que se
encuentra debidamente soportado en el capitulo descriptivo, adicionalmente, se
sugiere incluir fos ingredientes de la vacuna en la reivindicacion independiente 1.

Descripcion (Art 28 D 486)

No es claro a que se refiere el solicitante con solucién salina tamponada (Pag. 13,
linea 14, Fl. 52)

Durante la lectura del capitulo descriptivo se utilizan las palabras imagen y fotografia
(Pag. 17, linea 4, FI. 56; Pag. 19, lineas 9y 17, Fl. 58; Pag. 20, lineas 7 y 15, FI. 59;
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Pag. 21, linea 14, F1. 80; Pag. 22, linea 4, Fl. 61; Pag. 23, linea 22, FI. 62), se sugiere
reemplazarlas por el termino “figura” y utilizar solo un termino durante el capitulo
descriptivo.

En las descripciones de las figuras 1y 2 se nombra la rlL-13 (Pag. 15, linea 18, Fl.
54; Pag. 16, linea 7, Fl. 55), sin embargo, en las figuras 1 y 2 no se encuentra
ninguna referencia a la misma (Figura 1, FI. 71; Figura 2, Fi. 72).

En el capitulo descriptivo se nombra el ADN A2 y pCDNA3 (Pag. 17, lineas 12 y 13,
FI. 56; Pag. 19, lineas 19y 20, FI. 58) para las figuras 3 y 6 (Figura 3, Fl. 73; Figura
6, Fl. 76), en las gue no se encuentra ninguna referencia a las mismas, también se
observa que estas figuras tienen para cada caso 6 barras y solo 4 se encuentran
identificadas. Se sugiere realizar las correcciones o aclaraciones necesarias.

La palabra "meio” (Figura 13, Fl. 83) nc hace parte del idioma castellano, se sugiere
realizar la correccion necesaria.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la tecnica se determind con base en la fecha de presentaciéon de la

solicitud de prioridad: 21/Julio/2006 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud;

iterm Documento Titulo Fecha de Publicacion
Differentially Expressed
D1 WO 95/06729 Leishmania Genes and Proteins 09/Marzo/1995
Immunization with A2 Protein
GHOSH A, Results in a Mixed Th1/Th2 and a
D2 Vaceine, Vol 20, Hurnoral Response which 2002
Pags. 59 - 66 Frotects Mice Against Leishmania
donovani Infections
COLERR., '
lmmunoparasitolog ' . .
D3 v Series, Vol 21, Secp?”jngsfrl‘_zrgm"a‘égﬁ‘;”es Mayo/2005
No. 5. Pags. 244 - g
249
D4 WQ 02/078735 Leishmania Vaccines 10/Cctubre/2002
[nnate Immunity-Stimulating
D5 US 2001/0034330 Compositions of CPG and 25/0ctubre/2001
Saponin and Methods Thereof

D1 hitp:/iworidwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WOSNR=9506729A1&K

C=A1&F T=D&ND=33date=199503098DB=EPODOC&Iocale=en EP divulga (Resumen; Pég. 31
reivindicacion 24; Pag. 32, reivindicacion 25) una vacuna que comprende la proteina
antigénica recombinante A2 de Leishmania y un vehiculo fisioloégicamente aceptable
y adyuvantes.

D2 divulga (Pag. 60, FI. 180) la proteina recombinante A2 de Leishmania donovani
su utilidad como vacuna.

D3 divulga (Pag. 246, Fl. 185) una vacuna con proteina recombinante A2 y IL-12
como adyuvante.
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Dé4ntip-fiwerldwide. espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=02078735A28&K
C=A28FT=D&ND=3&date=20021010&DB=EPODOC&locale=zen EP divulga (Pag. 23, lineas 5 -
25) una vacuna que comprende la proteina recombinante A2.

D5http:tiworldwide.espacenet.com/publicationDetailsforiginalDocument?CC=US&NR=2001034330A18
KC=A18FT=D&ND=38date=20011025&DB=EPODOClocale=en_EP divulga (F’ég. 6, parrafo
52; Pag. 7, parrafos 55 y 57; Pag. 9, parrafo 77) una vacuna recombinante para la
leishmaniasis, que comprende saponina, tampoén fosfato salino y timerosal.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una vacuna recombinante para leishmaniasis que
permite la distincién seroldgica entre especies caninas vacunadas e infectadas con

Leishmania.

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

, Caracteristicas D1 D2 D3 D4
esenciales
- Vacuna Vacuna Vacuna Vacuna Vacuna
recombinante recombinante | recombinante recombinante recombinante
para para para para para
leishmaniasis leishmaniasis | leishmaniasis leishmaniasis leishmaniasis

Las caracteristicas esenciales de la vacuna de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en los documentos D1 (Resumen) D2 (Pags. 60 y 61, Fls.
180 y 181), D3 (Pags. 244 y 246, Fls. 184 y 185) y D4 (Pag. 23, lineas 5 - 25) los
cuales revelan vacunas recombinantes para leishmaniasis.

El documento D1 también ensefia que la vacuna contiene un antigeno A2
recombinante, un vehiculo fisioldgicamente aceptable y adyuvantes (Resumen; Pag.
31 reivindicacion 24).

E{ documento D2 da a conocer que la proteina recombinante A2 de Leishmania
donovani su utilidad como vacuna (Pag. 60, FI. 180).

El documento D3 revela que la vacuna comprende proteina recombinante A2 (Pag.
246, Fl. 185), y el uso de adyuvantes y sistemas de entrega (Pags. 245 y 246, Fls.
184 y 185).

El documento D4 divulga una vacuna que comprende proteina recombinante A2
(Pag. 23, lineas 5 - 25).

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1, D2, D3 o0 D4.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a |la vacuna de la reivindicacidn 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de |la presente Solicitud estan afectados asi:
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item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 95/06729 1-6 Novedad
T GHOSH A,
D2 ! Vaccine, Vol. 20, 1-6 Novedad
Pags. 59 - 66
COLER R,
Immunoparasitology : _
03 Series, Vol. 21, No. 1-6 Novedad
. 3, Pags. 244 - 249
D4 . WO 02/078735 1-6 Novedad
D5 - US2001/0034330 1-86 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de |la Decision 486 de la Comisidn 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 notificaciéon de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran tos impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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

GESUS'FERNEL GARCIA GARCIA
Director de Nuevas Creaciones (&

El anterior requerimiento Eue notificado por fijacién en lista, de fecha
722

Elaborade por: Jeny Pacla Villate BecW_P.VJ”‘*h

Revisado por: Consuelo Laeguizamon
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