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Fecha de solicitud : 23 de febrero de 2009
. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad
UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS solicitante de la patente de la referencia,
por el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente notificada de la
Resolucion No. 38310 del 27 de junio de 2013, interpongo en su contra el recurso de
REPOSICION, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el privilegio de
patente de invencion para “VACUNA RECOMBINANTE PARA LEISHMANIASIS QUE
COMPRENDE UNA PROTEINA RECOMBINANTE A2 DE FORMAS AMASTIGOTE” a
favor de UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resoluciéon No. 38310 del 27 de junio de 2013, con fecha de publicacion listado
2 de julio de 2013, fecha de vencimiento 2 de agosto, y fecha del término legal 12 de
agosto de 2013.
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lil. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucion objeto de la presente impugnacion, el Superintendente de
Industria y Comercio decidio:

Denegar la patente de invencion a la creacién titulada: “VACUNA
RECOMBINANTE PARA LEISHMANIASIS QUE COMPRENDE UNA PROTEINA
RECOMBINANTE A2 DE FORMAS AMASTIGOTE”

En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:

“En el presente caso, la vacuna reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: "Una vacuna recombinante
para Leishmaniasis que comprende una proteina recombinante A2 de formas
amastigote que permite la distincion seroldgica entre animales vacunados e
infectados. . .””.

“El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga una vacuna para Leishmaniasis que
comprende

una proteina recombinante A2-HIS (Pag. 17, Linea 17) y un vehiculo (Pag. 31,
reivindicacion 24), donde el vehiculo comprende un adyuvante (Pag. 32,
reivindicacién 25). El documento D1 también da a conocer promastigotas de L.
donovani (Pag. 10 Lineas 10 - 18)".

“Las diferencias entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la vacuna del
documento D1 consisten en la solucién salina amortiguada, el timerosal, en el uso de
saponina como adyuvante y en la cantidad de los ingredientes”:

“El efecto que logra el incluir la solucién salina amortiguada, el timerosal, la saponina
y la cantidad de los ingredientes es la obtencién de una vacuna que comprende una
proteina recombinante de A2 que produce una respuesta inmune incrementada”.

“Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi; como modificar la vacuna conocida en el documento D1 para que
produzca una incrementada respuesta inmune”.
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“Sin embargo la utilizacién de saponinas para producir una respuesta inmune
incrementada en el individuo ya esta divulgada en el documento D5 (Pag. 6, Parr.
48). El documento D5 también revela el uso de soluciones salinas, agentes
antibacteriales, antioxidantes y soluciones amortiguadoras para la formulacion de la
composicion vacunal (Pag. 7, Parr. 56), ademas, ensefia la utilidad de la solucion
salina de fosfato para la adecuada administraciéon de la vacuna y del timerosal para
la prevencion de la accién de microorganismos (Pag. 7, Parr. 57)".

“Respecto a las cantidades utilizadas, es de resaltar que el ajuste de las mismas
corresponde al quehacer rutinario de la persona normalmente versada en la materia,
y estas no le otorgan nivel inventivo a la composicion de la solicitud”.

“En consecuencia la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
la saponina, la solucion salina amortiguada y el timerosal divulgados en el
documento D5 en la composicién divulgada en el documento D1 para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual la materia reclamada se
considera obvia”.

“Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-4 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas”.

“Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, definir al antigeno
de la vacuna porque es "producido en Escherichia coli" no permite caracterizar al
mismo, se recuerda a la solicitante que la definicién de un producto en términos del
procedimiento de preparacion del mismo, sélo es aceptable cuando no se puede
definir por sus caracteristicas estructurales y en este caso el antigeno es de caracter
protéico y por lo tanto se caracteriza por su secuencia de aminoacidos”.

“En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual una composicién no solo
se caracteriza por los componentes que la conforman, sino también por las
proporciones exactas de cada uno de estos en el sistema, Se aclara que al no
observarse ninguin efecto técnico otorgado por las cantidades de los ingredientes, las
mismas corresponden al ajuste rutinario que realiza la persona normalmente versada
en la materia en el proceso de adecuacion de la formulacién farmacéutica”.

“En conclusién teniendo en cuenta que las argumentos de la solicitante no desvirtian
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de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el
Superintendenfe de Industrfa y Comercia, resuelve denegar la invencién a la creacion
titulada: “VACUNA RECOMBINANTE PARA LEISHMANIASIS QUE COMPRENDE
UAN PROTEINA RECOMBINANTE A2 DE FORMAS AMASTIGOTE™.

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito
atentamente a su Despacho lo siguiente:

1. Revocar la Resolucién No. 38310 del 27 de junio de 2013.
2. Conceder el privilegio de patente de invencion para “VACUNA RECOMBINANTE

PARA LEISHMANIASIS QUE COMPRENDE UNA PROTEINA RECOMBINANTE A2 DE
FORMAS AMASTIGOTE?” a favor de UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la
Resolucién objeto del presente recurso, toda vez que la presente solicitud si cumple con
el requerimiento de nivel inventivo exigido en la Decisién 486, como se demostrara a

continuacion:

5.1 Antecedentes

En lo que concierne a las objeciones hechas con respecto a la falta de nivel
inventivo de la presente solitud, soportadas en el documento D1, manifestamos a
continuacion nuestro desacuerdo.

5.1.1 Sobre la Jurisprudencia en relacidn al analisis de nivel inventivo

El Tribunal Andino de Justicia se refiere a la forma de evaluar Nivel Inventivo en
la Interpretacién Prejudicial 36-IP-2010 en los siguientes términos:

(...) Del nivel inventivo:



“De conformidad con el articulo 18 de la Decision 486, una invencion goza de
nivel inventivo al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni
resultar obvia para una persona entendida o versada en la materia. Este
requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se hubiese
podido llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido
obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una
persona del oficio normalmente versada en el asunto técnico correspondiente.

Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
manifestado lo siguiente:

“En este punto conviene advertir que uno es el examen que realiza el técnico
medio respecto de la novedad y ofro el que se efectua con respecto al nivel
inventivo; si bien en uno y otro se utiliza como parametro de referencia el
‘estado de la técnica’, en el primero, se cotefa la invencion con las
‘anterioridades’ existentes dentro de aquella, cada uno (sic) por separado,
mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que el técnico medio
que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él tiene sobre
el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciacion de
conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos existentes ha
podido o no producirse tal invencion”. (Proceso N° 12-IP-98. Interpretacion
prejudicial de 20 de mayo de 1998, publicada en Gaceta Oficial del Acuerdo
de Cartagena N° 428, de 16 de abril de 1999).

Ahora bien, para los efectos del articulo 18 de la Decisidon 486 resulta pertinente
definir qué se entiende por “obvio” y por “evidente” y, en consecuencia, determinar qué se
debe entender por nivel inventivo.

Lo obvio es “que se encuentra o pone delante de los ojos; muy claro o que no tiene
dificultad. Mientras que lo evidente “certeza clara y manifiesta de la que no se puede
dudar” [1]. Como se deduce, algo que resulte obvio no es necesariamente evidente;
empero lo que es evidente, es también obvio.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas
gue la simple aplicacién de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella, es
decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no sea consecuencia
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clara y directa de dicho estado, sino que signifique un avance o salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica.

5.2 La presente invencion si posee la altura inventiva

Con base en los fundamentos de la resolucion 38310, se tiene que la
combinacién de las ensefianzas de los documentos D1 y D5, desvirtaan la invencién de la
presente solicitud, en vista de que en conjunto, derivan el concepto inventivo de la misma.
Ante lo anterior, mi representada presenta los siguientes argumentos que demuestran la
altura inventiva que la vacuna recombinante para la Leishmaniasis frente a las
ensefianzas de los documentos citados:

En primera instancia, mi representada considera que el documento D5, no es una
referencia adecuada en vista de que ésta se centra en la estimulacién del sistema inmune
innato y no en un sistema inmune adaptado o modificado como en el que trabaja la
presente invencion, los cuales son campos de accion completamente diferentes para una
peréona normalmente versada en la materia. Lo anterior, debido a que el sistema inmune
innato es muy primitivo y no actta sobre un antigeno especifico, mientras que el sistema
inmune adaptado suministra una proteccién especifica sobre un antigeno previamente
determinado, después de haber administrado la vacuna.

En segunda instancia, insistimos nuevamente en las proporciones exactas que
reclama la vacuna reivindicada y la cual es una caracteristica que no esta presente en los
documentos del estado previo de la técnica y por tanto, es claro que los documentos
citados no ensefian ni sugieren como un todo las caracteristicas técnicas esenciales de la
presente invencién y por lo tanto, una persona versada en la materia no derivaria de
manera obvia u evidente la misma. De modo que, mi representada desea poner de
presente que no comparte la opinion del Sefor Examinador, quien afirma que las
proporciones reclamadas en la vacuna aca reivindicada corresponden a una labor del dia
a dia de una persona perteneciente a dicho campo técnico. Dicha afirmacion del sefior
Examinador, contradice de esta manera, los principios establecidos por este Despacho,
con respecto a la forma en que deben definirse todo tipo de productos quimicos, razén por
la cual dicha afirmacién, pareciera que le restara importancia a esa caracteristica en
cuestion. A este respecto, se le recuerda al sefior Examinador que una composicién no
solo la caracteriza los componentes que la conforman, sino también las proporciones
exactas de cada uno de estos en el sistema y como bien puede saber cualquier
persona normalmente versada en la materia, la variacién en las proporciones pueden
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cambiar las propiedades de la composiciéon y por ende el funcionamiento o aplicabilidad
de la misma.

Aparte y basandose en la situacion hipotética en que la combinacion de las
ensefanzas de los documentos citados permiten obtener la vacuna aca reivindicada,
dichas referencias fallan en demostrar o pronosticar que la vacunava a ser funcional y va
a llevar consigo resultados inmunes adaptados, como los que si son indicados en esta
solicitud. Por ejemplo, los perros vacunados que fueron el objeto de estudio de la
presente invencién que presentaron infeccién de Leishmania evidenciaron una fuerte y
resistente inmunidad inducida por la vacuna de esta solicitud.

5.2.1 Concesion de una solicitud foranea:

Aunqgue compartimos la opinién de su Despacho, en cuanto a que la concesién de una
solicitud de patente en otros paises, equivalente a la solicitud Colombiana, no obliga a su
Despacho a otorgar el privilegio de patente para la misma invencidn, si constituye un
antecedente favorable para el estudio de patentabilidad que respetuosamente solicitamos
tener en cuenta. Por lo tanto, informamos a su Despacho que la presente invencidén ha
sido otorgada en los siguientes paises u oficinas de patentes:

Esta solicitud fue concedida por la Oficina de Patentes Mexicana (ver anexo), cuya
unica reivindicacidén corresponde a la reivindicacion 1 del pliego reivindicatorio presentado
ante este Despacho.

Igualmente, se recibieron los comentarios de aceptacién y reconocimiento de
patentabilidad de ésta solicitud por la Oficina de Patentes Europea (ver anexo), cuya
unica reivindicacion, igualmente corresponde a la reivindicacién 1 del pliego reivindicatorio
presentado a este Despacho.

Finalmente, la Oficina de patentes de los Estados Unidos, acepta y reconoce la
patentabilidad de las reivindicaciones 1y 2, que corresponden a las reivindicaciones 1y 3,
del pliego reivindicatorio presentado ante éste Despacho.

De modo que, vale la pena resaltar que la materia de invencién correspondiente a
la invencién denegada por la Superintendencia de Industria y Comercio ha recibido el
privilegio de patente en otras Oficinas de Patentes del mundo.

A este respecto, deseamos poner de presente que si bien cada pais es autbnomo
de conceder o negar una solicitud luego de la realizacién del estudio de fondo, es claro
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que el hecho de que la novedad y el nivel inventivo de una invenciéon hayan sido
reconocidos por varias oficinas a nivel mundial, es un indicio de la patentabilidad de la
misma toda vez que (i) el estudio de novedad y nivel inventivo en todas las Oficinas de
Patentes del mundo es realizado por personas con conocimientos técnicos en el area de
interés que son consideradas personas idéneas para emitir conceptos sobre la
patentabilidad de una invencion y que (ii) los resultados de los examenes de novedad o
de patentabilidad efectuados respecto a solicitudes extranjeras pueden ser reconocidos
como suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad de la
invencion, tal como se sefiala en el articulo 46 de la Decisién 486:

“Articulo 46.- La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos
o de organismos cientificos o tecnolégicos que se consideren idéneos, para que
emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo estime
conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.

De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la
oficina nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no
excedera de 3 meses, uno o mas de los siguientes documentos relativos a una o
mas de las solicitudes extranjeras referidas total o parcialmente a la misma
invencion que se examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de exédmenes de novedad o de patentabilidad
efectuados respecto a esa solicitud extranjera;

(-)

La oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los
examenes referidos en el literal b) como suficientes para acreditar el cumplimiento
de las condiciones de patentabilidad de la invencion” (Negrilla fuera del texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, el solicitante respetuosamente solicita que se
revoque la resolucién impugnada y en su lugar se otorgue la patente solicitada para todas

las reivindicaciones constitutivas del ultimo pliego reivindicatorio.

5.3 Conclusiones

Mediante un analisis de las ensefianzas de los documentos D1 y D5, se
detectaron diferencias, las cuales demuestran que a pesar de una posible combinacién de
las ensefianzas de ambos documentos, no se llega a deducir con exactitud las
caracteristicas técnicas esenciales de la vacuna recombinante reivindicada y mucho
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menos se llega a tener certeza de su funcionalidad, en comparacion a la obtenida por esta
invencioén.

De esta forma, se considera que la presente solicitud cuenta con todos los
requisitos necesarios para que le sea'concedida la patente.

VL. PETICION
Por todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que al considerar las razones precedentes se revoque la decision contenida en
la Resolucién No. 38310 del 27 de junio de 2013, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de invencién.

6.2 Que se otorgue el privilegio de patente de invencién para: que sea revocada y en
consecuencia se conceda el privilegio de patente de invencion para “VACUNA
RECOMBINANTE PARA LEISHMANIASIS QUE COMPRENDE UNA PROTEINA
RECOMBINANTE A2 DE FORMAS AMASTIGOTE” a favor de UNIVERSIDADE
FEDERAL DE MINAS GERAIS.

VIl. NOMBRE Y DIRECCION

Ef nombre y la direccién de la solicitante recurrente son los siguientes:

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Avenida Antonio Carlos 6627

Reitoria, 7° andar, sala 7005

Belo Horizonte,

Minas Gerais (MG), 31270-901

Brasil
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VIII. NOTIFICACIONES

Atentamente manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en mi oficina de abogada situada en la Carrera 42. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

IX. ANEXOS

] Copia de la primera pagina de concesion de la solicitud por la Oficina de Patentes
Mejicana

=  Copia del pliego reivindicatorio de la solicitud mejicana

= Copia de los comentarios de la Oficina de Patentes Europea, después de
realizado el examen de patentabilidad

. Copia del pliego reivindicatorio de la solicitud europea

n Copia de los comentarios de la Oficina de Patentes de los Estados Unidos,
después de realizado el examen de patentabilidad

= Copia de las reivindicaciones aceptadas por la Oficina de Patentes de los
Estados Unidos.

Sefior Superintendente,

ez i@\ e »

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-16936-0841-001-8
¥ AHAWHA\ID-248939\WPC16936
No. M-2013-248939\AHA
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REIVINDICACION

1. Una vacuna recombinante contra la Leigh

' g 1
comprende una proteina recombinante A2 de formas amastilgéetéigue
‘ Mexicano
permite la distincion seroldégica entre animalesdeva&uwpdddsd e
Indusiriai
infectados mediante pruebas serolégicas convencionales, ELISA e
inmunofluorescencia, usando antigenos de las formas promastigote
de Leishmania amazonensis, Leishmania donovani, Leishmania
infantum y Leishmania chagasi, caracterizada en que:
dicha vacuna esta compuesta del antigeno A2 de Leishmania,
producido en Escherichia coli, en la forma de proteina recombinante
(o antigeno), en donde una formula cualitativa y cuantitativa
contiene:
proteina recombinante A2-HIS (rA2) 50 a 200,00 ug/mL
saponina 0,125 a 0,500 pg/mL

g.s.p de solucién salina amortiguada 1,00 mL

timerosal 0,01 mL.




Datum . . Blatt Anmelde-Nr:
Date 04.04.2013 Shest 1 ApplicationNo: 07 800 392.8
Date Feuille Demande n%

The examination is being carried out on the following application documents

Description, Pages

1-19 as published

Claims, Numbers

1 received on 25-05-2011  with letter of 25-05-2011

Drawings, Sheets

1/13-13/13 as published

The present application does not comply with Article 14(2) EPC. The annotation to the
figures and some parts of the claim and the description are not in an official language.
Note: In claim 1 g.s.p. is not an abbreviation used in English, but should be translated
as volume adjusted to 1 mL with buffered saline solution,

It appears that the subject-matter of claim 1 is novel and inventive.

The applicant is requested to adapt the description to the claims and to provide the
translation of the Portuguese expressions.

It appears that a translated version of the figures has already been submitted to the
USPTO.

R. WAGNER

\7

EPO Form 2906 01.91TRI
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_Aif'ri'én-ded' Claim

1 A recomblnant vaccine agalnst leishmaniasis comprising a recombmant A2 -
‘ protem of amastigote forms that allows the sero]oglc distinction between

vaccinated and infected ammals by the conventlonal sero!oglc tests ELISA

and lmmunofluorescence usmg antigens of promastlgote forms of Leishmania -

amazonensis, Leishmania ;dqnovan/, Leishmania ,/nfantum and Lelshman/a

chagasi,

characterized in that

said vaccing is composed of the A2 anitigen of Leishmania, produced in
Eschench/a coli, in the recombinant protein (or antigen) form, wherein a

quahtatlve and quantitative formula contams

. Recombmant A2-HIS (rA2) protein . 50 a 200,00 pg/mL

Saponin - 0, 125 a 0,500 mg/mL
q.s.p tamponed saline solution -~ 1,00mL ’

Thiﬁqe'rqsaf ) 0,01 mL:

w .

T




2 The following s a quotation of the st paragraphs o35 VS 112

Application/ Control Number: 12/374,626
At Uniti 1645 .

DETAILED ACEION

‘ Claifos 120 are pending, * .
 Claims8-12,16-20 sxé-withdrawn fronicopsideration

Group I elaitns 1-7 and 13-15 are unde consideration. |

 Allowablé Subject Matier

1, Clajins -2 define over.the-prior 4t of reéord and are therefore-allowed: -
1. Claims 13+13 axe objectod to as being dependent vpon «ted base claim, bt would
tations of the base claim,

b alowable i rewtitien in independent fom incding al of e e
and afy interveniig Glairms. A

Objections and Rejections Withdrawn
Specification’ v et

1.  Thedisclosureis no Jonger ohjected to bécause fof informalities, in lpht of the
1,  Thedmawings are nolonger objected to for reciting non-Eriglish terins, as they have’
beer amended to recite English descriptive terms snd 2 Brief Desctiption of thie Drawings has
been submitted i eompliance with the Drawing Rules. S

| .  Clains Objections
1. -Claioy6is 50 longet objected for: informalities; specifically for retiting e phirise” ©
“4anijoned saline;sotution”; the word “tamporied” wag properdy to be the:fern == uffered saling
SOMHOR. o o - ' o RS S iw s e

 Thegpecification shall containa Wﬁﬁgﬁd@gg@&on"offthé'.iﬁymﬁqr:r'a'nd‘n:fl_ﬁne;m&hhéf angdprocess,
apdsing it; o soch fall, clé'a’f;..izoﬁcise:;aﬁ&.éxacti_mmﬁiasj;wTe‘nabie., Ty person skille in the 3
‘pexainsgor with v?hig:h;{ﬁ3s.mostna_a;;ly.-¢¢m:e:9§gdﬂo@g%ke»qu@“ : the seme. agd oholkieet £
‘contémplated by the faventor of car Ving onthis invention.

4. Claims 1-2, ISAiszsmggﬁgsi.rejﬁctedmdf 35:15:8.C. 112, first paiégféph,,.:ﬁsffaﬂing;tb
-comply with the written desciiption requirement: aim(s) containis subjec atter‘which,
was not @gécn'bedm'tha;speciﬁcaﬁoxi'in sucha way a§to reasonably convey 1o ong skilled:in the
relevant act tha the inventor(s), at the time the: ‘f'licaﬁgp"waé;ﬁl’e_d?:hacl;;pqsgpssion-ﬁfithféz ‘
: ) invention in light of the amiendment of claims: 1:2 10 recited buffered saling solutionand

¢ T

claitfied tavengon in the az
Applicant’s traversal of clafms 13-15/




CLATHMS PENDING IN U.S. PATENT APPLN, NO. 12/374,626

1. (previously presented) A recombmant yaccine against jeishmaniasis -
comprising a recombinant A2 protem ‘of amastrgote forms. of Le;shmama that:
-allows serologic dlStlﬂCthH betweery vaccmated and mfected anima1s by ]
conventional sero!ogxc tests, ELISA and mmunoﬂuerescence usm"“anttgens

of promastigote forms selected from the group consnstmg of ,Le:shmama '
amazonensrs, L. donovz:m, L. mfantum, and L. chagas:, i
wherein the recombmant vaccine ‘contains: (i) recombinant: / A2—HIS (rAZ)
protein from 50 pg/mL ta 200 ug/mL and saponm from 0.125 mg/mL to

6.500 mg/mL ina buffered saling; solutron and (n) 0. g1 mLof thlmeros,al_,; per -

1.00 mL of the. buffered saline solutson ’ S

2. {previously presented) The racombiriant vaccme as claimed in cl‘a‘im‘ pig
charactenzed by inducing humoral and ceﬂular immune responses in-a dog
‘through production .respectlvely of 'anttbodses agamst A2 ant!gen and
elévated levels of IFN-y. -

3. (previously presented) A pharmaceutlcal gomposition:. corprising &

‘recombinant A2 protein of amastigote forms. Cof LersAmant iy ad;uvant, at
: »:.:least..o-ne..pharmaceut:caliy acceptable excrplent a buffer, and a’

. preservative.

4. (previously presented) The composition &5 claimed it raim 3 which
-Co-mpriseé saponin as adjuvant,* _ . ‘ )

5. {previously: presented) The co'mposit‘i'on‘ ag claimed in cl;ai‘mi‘3f:,“'w.h6r?eiﬁ-ithe;

pharmaceutically acceptable exciptent comprrses saling; dextrose, water, or’ '

5 combination thereof,
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