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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo de prérroga legal previsto en

el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio presentado el 18 de octubre de 2013.

Asi las cosas, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- se eliminaron las Reivindicaciones 3, 4, 14 y 15;

- se limita la Reivindicacién 1 a una composicién inmundgena que comprende
(i) Bordetella bronchiseptica y (ii) un antigeno de la proteina pertactina P68
recombinante, que encuentra soporte en la paginas 3 del Capitulo Descriptivo;,

- se agrega la nueva Reivindicacién 3 de acuerdo con la modificacién de la
nueva Reivindicacion 1, en donde la Bordetella bronchiseptica es una
bacterina, un extracto celular de B. bronchiseptica o una bacteria viva y
atenuada de B. bronchiseptica que encuentra soporte en la pagina 11 del

Capitulo Descriptivo;
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- se elimina el término “aproximadamente” de la nueva Reivindicacion 4
(antigua Reivindicacion 6);

- se elimina la definicién de la preparacion de la composicion inmundgena de la
nueva Reivindicacion 5 (antigua Reivindicacion 7);

- se elimina un error tipografico (un nimero 5) de la nueva Reivindicacion 6
(antigua Reivindicacion 8);

- se elimina el lenguaje alusivo a administracion de la nueva Reivindicacion 7
(antigua Reivindicacion 9);

- se limita la definicién del antigeno a uno lipado en la nueva Reivindicacién 8
(antigua Reivindicacion 10); ,

- se eliminan los antigenos de las definiciones de las composiciones de las
nuevas Reivindicaciones 9, 10 y 11 (antiguas Reivindicaciones 11, 12 y 13,
respectivamente);

- las demas reivindicaciones, asi como sus relaciones de dependencia, se

reenumeran de acuerdo con los cambios realizados.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial. Por el contrario, éstas corresponden a una limitacién de la materia reivindicada.

2. a- El Examinador considera que el Capitulo Reivindicatorio no es claro ni conciso

por las siguientes razones:

- las Reivindicaciones 1 a 15 no definen el inmundégeno mediante sus
caracteristicas técnicas esenciales, es decir, su estructura. Ademas, el origen
no se incluye en las reivindicaciones;

- las Reivindicaciones 1 a 4 no especifican el numero de depdsito biologico de
la bacteria Bordetella bronchispetica,

- los términos “aproximadamente”, “opcionalmente” y “al menos” de las
Reivindicaciones 6, 10, 12 y 15 son ambiguos y no permiten definir
claramente el alcance de la invencion;

- la Reivindicacion 7 define la composicion en términos de la preparacion y no
mediante sus caracteristicas técnicas esenciales;

- la Reivindicacion 9 define la composicion en términos de que ésta comprende
un diluyente o excipiente para su administracion y no mediante sus

caracteristicas técnicas esenciales;
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- las Reivindicaciones 11 a 13 definen la composiciéon en términos de
alternativas frente al ingrediente activo que puede ser seleccionado entre cinco
opciones y no se define el compuesto caracteristico que hace parte de la
composicion;

- laReivindicacién 15 define una composicion en términos de los elementos del

método de purificacion y no mediante sus caracteristicas técnicas esenciales.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencién del Examinador sobre
las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio, tal y como lo mencioné en el numeral
1 del presente memorial. Por consiguiente, considero superadas todas las objeciones

relacionadas con las Reivindicaciones 3, 4, 14 y 15 en vista que éstas fueron eliminadas.

i) Ahora bien, respecto a la falta de definicion del elemento inmunogénico de
la composicién de la Reivindicacion 1 y el nimero de deposito de la bacteria, me permito aclarar
que ésta ahora reclama particularmente composicion inmundgena que comprende (i) Bordetella
bronchiseptica y (ii) un antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante. Asi, el alcance de
la nueva Reivindicacion 1 estd completamente definido en términos estructurales y

perfectamente comprensible para la persona medianamente versada en la materia.

iii)  Respecto a la especificacién del numero de depdsito solicitado por el
Examinador sobre la bacteria Bordetella bronchispetica, me permito sefialar que éste no es
necesario en tanto las composiciones inmunégenas de la presente invencion giran en torno a un
tinico concepto inventivo, dentro del cual caen cualquier y cada una de las cepas de dicha especie
de bacterias. No obstante, me permito afiadir un vinculo electrénico donde el Examinador puede

observar cada una de las cepas de esta bacteria y su clasificacion segin la ATCC, para su

inmediata referencia’.

1v) Por otra parte, y respecto a los términos “aproximadamente” 'y
“opcionalmente”, considero superadas dichas objeciones en tanto éstos términos fueron
completamente eliminados del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal y como lo
mencioné en el numeral 1 del presente memorial. Sin embargo, respecto al término “al menos”
de la Reivindicacion 10 (antigua Reivindicacién 12), me permito aclarar que €ste es
perfectamente claro para la persona medianamente versada en la materia ya que define un limite
inferior de la cantidad de patdgenos respiratorios caninos en la composicién. Es decir, de

’

acuerdo con la Reivindicaciéon 10, la composicién tiene como minimo dos patégenos

! Banco de datos de cepas de Bordetella bronchispetica:
http://www.atcc.org/Search_Results.aspx?dsNav=Ntk: anarySearch%7cBordetel1a+bronch1septlca%7c3%7c Ny:T

rue,R0:0,N:1000552&searchTerms=Bordetella+bronchiseptica&redir=1
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respiratorios caninos y méximo cuatro de éstos. Por lo anterior, considero superada la objecion

elevada por el Examinador.

V) En relacion con las objeciones respecto a las Reivindicaciones 8 y 10 a 12
(antiguas Reivindicaciones 9 y 11 a 13, respectivamente), me permito recordarle al Examinador
respetuosamente que un inventor estd en su derecho de reclamar proteccion para la totalidad de

un_concepto_inventivo desarrollado, sin_importar la amplitud de éste, siempre y cuando se

conserve el principio de unidad de invencion y no haya arte previo que afecte su patentabilidad.
Es decir, una reivindicacion puede ser tan amplia como se requiera o puede contener la
informacién que el inventor considere necesaria, para asi poder enmarcar la totalidad del
concepto inventivo desarrollado sin que las reivindicaciones se consideren repetitivas o
redundantes. Por lo tanto, las limitaciones de las Reivindicaciones 8 y 10 a 12 hacen parte del
mismo concepto inventivo. Es decir, la patentabilidad de esta composicidn recae inicamente en
la novedad y nivel inventivo de la composicion de la bacterina, el extracto, la bacteria viva
atenuada y el antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante que se encuentran en €sta, mas
no en los ingredientes adicionales especificos que pueda contener. Por consiguiente, tales
reivindicaciones reclaman una composicion farmacéutica (cualquier composicion) que esta
caracterizada porque contiene la bacterina, el extracto, la bacteria viva atenuada y el antigeno de
la proteina pertactina P68 recombinante de la presente invencion, sin limitacion a excipientes,

porcentajes o condiciones y sin importar la forma de dosificacion. N

Incluir elementos y condiciones especificas no_esenciales en las reivindicaciones, limitaria
injustamente el derecho del inventor a reclamar el alcance del concepto inventivo desarrollado.
Al incluir elementos no esenciales, el alcance de la proteccion se ve drasticamente limitado en
tanto que, para que existiera una infraccién, dichos elementos no esenciales deberian
necesariamente estar. presentes en el producto o proceso infractor, lo que facilmente podria
lograrse al tratarse de elementos que pueden ser cambiados o modificados, haciendo inoperante
la proteccion via patente para la presente invencion. Por lo tanto, incluir caracteristicas

adicionales que no son esenciales limitaria injustificadamente la protecciéon de la patente

incorporando elementos no esenciales dentro del concepto inventivo desarrollado, lo cual en este

caso corresponde a los ingredientes y sus proporciones en la composicion reclamada.

v) Finalmente, considero respetuosamente que el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto cumple con los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision
486, y a la Iuz del Manual Andino de Patentes (MAP) y la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC (de ahora en adelante “Guia de la SIC”),

permitiéndole a la persona medianamente versada en la materia comprender inequivocamente el

alcance de la materia reclamada.
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3. a- El Examinador considera que la presente invencion no cumple con el requisito de

unidad de invencion en tanto identifica cuatro grupos inventivos:

Grupo Inventivo I:  Composicién inmunogénica que comprende un antigeno de

Bordetella bronchiseptica y un antigeno de pertactina aislado; .

Grupo Inventivo II: Composicién inmunogénica que comprende un antigeno de
Bordetella bronchiseptica y un antigeno de pertactina aislado y un antigeno Bsp22;

Grupo Inventivo III: Composicién inmunogénica que comprende un antigeno de

Bordetella bronchiseptica, un antigeno de pertactina aislado, un antigeno del virus de influenza
canina (CIV), un antigeno de coronavirus respiratorio canino (CRCoV), un virus de
parainfluenza canino (CPIV), adenovirus canino tipo 2 (CAV — 2) y Mcoplasma cynos;

Grupo Inventivo IV: Composicién inmunogénica que comprende un antigeno de

Bordetella bronchiseptica, un antigeno de pertactina aislado, un antigeno del virus de influenza
canina (CIV), un antigeno de coronavirus respiratorio canino (CRCoV), un virus de

parainfluenza canino (CPIV), adenovirus canino tipo 2 (CAV —2).

b- Nuevamente, 1lamo la atencién del Examinador sobre el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto, en donde a partir de las modificaciones realizadas ahora reclama
especificamente una composicién inmunégena que comprende (i) Bordetella bronchiseptica y

(i1) un antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante.

Asi las cosas, me permito sefialar que la Reivindicacion 1, tal y como se defini6é anteriormente
abarca un Unico concepto inventivo que, como mencioné anteriormente, €s una composicion
inmunogénica relacionada con una especie de B. bronchiseptica y un antigeno definido. Asi las
cosas, y como mencioné en el numeral 2.b.iv, el inventor estd en su derecho de reclamar la
totalidad del concepto inventivo. En cuanto a los grupos inventivos II a IV sefialados por el
Examinador, resulta evidente que éstos son modalidades preferidas de la presente invencion ya

que comprenden las caracteristicas esenciales de la Reivindicacion 1.

Por consiguiente, considero que la materia reclamada por la presente invencion cumple con el

requisito de unidad de invencion, de acuerdo con el articulo 25 de la Decision 486.

4. a- El Examinador sefiala que la patente W001/90143 (D1) afecta la novedad de la

Reivindicacion 1.

Especificamente, el Examinador argumenta que D1 divulga composiciones inmunogénicas que

comprenden diferentes variantes de B. bronchiseptica, en donde dichas variantes en cantidades

Pégina 5 de 16



ULARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

efectivas pueden producir respuestas humorales o celulares en contra de B. bronchiseptica en un
animal, luego de su administracién. Adicionalmente, D1 divulga que la pertactina es el producto
del gen pm, y se encuentra representada como la proteina p68. De esta manera, la
Reivindicacion 1 se encuentra anticipada por D1.

b- En respuesta a tales objeciones, me permito resaltar que Dll hace referencia a
composiciones inmundgenas que comprenden una mezcla de pertactinas de la especie
Bordetella, tal como pertactina de B. parapertussis y pertactina de B. bronchiseptica.
Particularmente, D1 ensefia que la pertactina de B. bronchiseptica es el producto del gen pm
conocido como p68. Por el contrario, la presente invencion reclama una composicion que no
encuentra relacién con las composiciones de D1, puesto que éste no considera una combinacion

de la bacteria Bordetella bronchiseptica con antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante

En ese orden de ideas, es evidente que la divulgacion de D1 no es igual a lo reclamado por la
nueva Reivindicacién 1. Por lo anterior, es importante resaltar que para fundamentar una
afectacion valida contra la novedad de una invencidn, el arte previo debe divulgar explicitamente

todas v cada una de las caracteristicas de la invencién®. Es mas, el Tribunal Andino de Justicia

(TAJ) ha determinado que para establecer una objecion valida contra la nevedad, la divulgacion

del arte previo debe ser lo suficientemente detallada para que una persona versada en la materia

pueda usar dicha informacién para reproducir y explotar la invencion®. Asi las cosas, no es

posible fundamentar una objecion de novedad con base en DI, pues éste no divulga una
composicién inmundgena que comprende (i) Bordetella bronchiseptica y (ii) un antigeno de la
proteina pertactina P68 recombinante, tal y como lo reclama la presente invencion, por lo que

ésta es novedosa sobre D1.

5. a- i) El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 6 y 7 carecen de nivel

inventivo a la luz de D1 y de W02006/106424 (D2).

El Examinador particularmente considera a D1 como el arte previo mds cercano a la
Reivindicacién 6, en tanto éste divulga composiciones inmunogénicas de vacunas que
comprenden diferentes variantes de pertactinas de Bordetella bronchiseptica en cantidades
suficientes para inducir una respuesta inmune celular o humeral contra Bordetella bronchiseptica
en un animal al cual se le ha administrado dicha composicion. El Examinador agrega que D2
divulga vacunas contra la infeccion generada por Bordetella bronchiseptica que comprende p63

y que puede ser combinada con antigenos derivados del virus CD, CAV-1, CAV-2, entre otros.

2 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 9.4. (disponible en http://www.comunidadandina.org/public/
atentes.pdf).

Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-IP-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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El Examinador reconoce que la diferencia entre la composicion de la Reivindicacién 6 y la
composicion de D1 consiste en la concentracion del antigeno pertactina en la composicion y que
el efecto de dicha diferencia es incrementar la efectividad de la respuesta iﬁmqne de la vacuna, lo
que permite el desarrollo de composiciones alternativas para la prevencién y tratamiento de
enfermedades respiratorias caninas. Asi las cosas, el Examinador considera que el problema
técnico de la presente invencion es “proveer composiciones inmunogénicas alternativas que
comprendan Bordetella bronchiseptica y un antigeno de pertactina aislado que permitan la
prevencion y el tratamiento contra enfermedades respiratorias caninas, procedimiento conocido

en el documento DI1”.

No obstante, el Examinador argumenta que el desarrollo de composiciones inmunogénicas de
vacuna en las que se incluye la proteina p68 aislada de Bordetella bronchiseptica en una
concentracion entre 2 pg y 100 ug o 4 pg a 45 pg por dosis ya se encuentra divulgada en D2.
Por consiguiente, la persona medianamente versada en la materia incluiria las concentraciones de
la proteina p68 aislada de Bordetella bronchiseptica de D2 en el procedimiento de D1, por lo que
la Reivindicacion 6 se considera obvia, asi como la Reivindicacion 7, por lo que ésta también se

considera obvia.

ii) El Examinador también sefiala que la Reivindicacion 10 carece de nivel
inventivo a la luz de US2007/0082012 (D3) y el articulo “Bordetella Bsp22 forms a filamentous

type III secretion system tip complex and is immunoprotective in vitro and in vivo™ (D4).

El Examinador considera a D3 como el arte previo mas cercano a la Reivindicacién 10, en tanto
éste divulga vacunas y tratamientos para enfermedades relacionadas con el virus de la influenza
canina (CIV). D3 también divulga virus entre los que se incluye la influenza A, H3, N§, H3N8 y
H7N7, que comprenden por lo menos un segmento de CIV. D3 también ensena que el CIV se
puede combinar con diferentes antigenos caninos para el desarrollo de composiciones de vacunas
Bordetella bronchiseptica y la proteina pertactina p68. Por otra parte, D4 divulga la proteina
efectora Bsp22 aislada de Bordetella bronchiseptica con propiedades inmuhoprotectoras tanto en
condiciones in vitro como in vivo. En un ensayo, se demostrd que la proteinva Bsp22 purificada
reduce de forma significativa los niveles de colonizacion bacteriana después de la infeccion

intranasal en ratones.

El Examinador considera que la diferencia entre la Reivindicacion 10 y D3 es que esta ultima no

comprende el antigeno Bsp22 aislado. Consecuentemente, el problema técnico de la presente

* Bob Medhekar et al., “Bordetella Bsp22 Forms a Filamentous Type III Secretion System Tip Complex and Is
Immunoprotective in Vitro and in Vivo,” Molecular Microbiology 71, no. 2 (January 2009): 492-504,
doi:10.1111/j.1365-2958.2008.06543.x.
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invencién es “proveer composiciones inmunogénicas alternativas que comprenda Bordetella
bronchiseptica y un antigeno de pertactina aislado, que permitan la prevencion y el tratamiento

contra enfermedades respiratorias caninas, procedimiento conocido en el documento D3”.

Sin embargo, el uso de la proteina Bsp22 como componente inmunogénico para el tratamiento de
las infecciones ocasionadas por Bordetella bronchiseptica in vitro e in vivo ya estaba divulgada
en D4, Por lo tanto, la persona medianamente versada en la materia incluiria la metodologia de
inmunizacién con la proteina Bsp22 purificada de D4 en el procedimiento de D3, llegando asi al

objeto de la presente invencion, por lo que se considera obvia.

iii)  El Examinador ademas sefiala que D1 y D3 afectan el nivel inventivo de la

Retvindicacion 11,

El Examinador considera a D1 como el arte previo mas cercano y, partiendo de las breves
descripciones de dichos documentos en los dos puntos anteriores del presente memorial, sefiala
que la diferencia entre la Reivindicacion 11 y la composicién de D1 es que la Gltima no contiene
antigenos de un patdgeno respiratorio canino tales como el CIV, el virus de la parainfluenza
canina (CPIV), el adenovirus canino tipo 2 (CAV -2), y el coronavirus canino respiratorio
(CRCV). El Examinador argumenta que €l efecto de una composicion que comprende los
antigenos de un patdgeno como los anteriormente mencionados es desarrollar composiciones
inmunogénicas alternativas que permitan la prevencién y tratamiento contra enfermedades
respiratorias caninas. Asi las cosas, el problema técnico de la invenciéon es “proveer
composiciones inmunogénias alternativas que comprenda Bordetella bronchiseptica, un
antigeno de pertactina aislado y diferentes aﬁtigenos de un patogeno respiratorio canino, que

permitan la prevencion y el tratamiento contra enfermedades respiratorias caninas”.

Sin embargo, el desarrollo de composiciones inmunogénicas que comprenden antigenos de un
patdgeno respiratorio como los anteriormente mencionados ya se encuentran divulgadas en D3,
por lo que la persona medianamente versada en la materia incluiria dichos antigenos de un
patégeno respiratorio canino de este documento en el procedimiento de D1, llegando de manera

obvia al objeto de la Reivindicacion 11.

b- 1) En primer lugar, llamo la atencion del Examinador sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, que ahora reclama especificamente una composicion
inmundgena que comprende (i) Bordetella bronchiseptica y (ii) un antigeno de la proteina

pertactina P68 recombinante.
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i) Asi, teniendo en cuenta el arte previo citado por la Examinadora, me
permito realizar el analisis de nivel inventivo para la nueva Reivindicécién 1, con el fin de
demostrar que ésta es inventiva y, por consiguiente, las nuevas Reivindicaciones dependientes 5,
9 y 10 (antiguas Reivindicaciones 6, 10 y 11), objetadas por el Examinador, también resultan
inventivas. Asi entonces, de acuerdo con la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de
Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC® en donde se sefiala que “Durante el examen de nivel
inventivo debe hacerse un juicio de valor y un andlisis objetivo de las divulgaciones previas del

estado de la técnica, no influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencion gue se

estd evaluando. Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad y evitar que se realice un

andlisis en retrospectiva (“hindsight” 6 “a posteriori”), el examen debe relacionar la invencion

con la solucion de un problema técnico, mediante el Método “problema-solucion’™ (subrayado
fuera de texto)

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion
reivindicada.

D1 efectivamente puede ser considerado como el estado de la técnica cercano, pues estd dirigido
a composiciones inmundgenas que comprenden una mezcla de pertactinas de la especie
Bordetella, tal como pertactina de B. parapertussis y pertactina de B. bronchiseptica.
Particularmente, D1 ensefia que la pertactina de B. bronchiseptica es el producto del gen pm

conocido como p68.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la

técnica mas cercano.

De acuerdo con los lineamientos establecidos por la SIC, me permito presentar el siguiente
cuadro comparativo entre las caracteristicas esenciales de la presente invencion y las ensefianzas

del documento del arte previo citado:

Caracteristicas esenciales D1

una composicién  inmundgena que | una  composiciéon  inmundgena  que

comprende Bordetella bronchiseptica comprende

y un antigeno de la proteina pertactina P68 | Pertactina de Bordetella parapertussis 'y

recombinante pertactina de Bordetella bronchiseptica

5 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad de la SIC , 2014, seccién 2.13.5,
paginas 131-134 (disponible en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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Con base en la tabla anterior, comparando las caracteristicas esenciales de la presente invencion
junto con el arte previo citado por el Examinador, me permito sefialar respetuosamente que el

analisis del Examinador no es correcto.

Antetodo, D1 est4 dirigido hacia composiciones inmunégenas que comprenden una mezcla de
pertactinas de la especie Bordetella, tal como pertactina de B. parapertussis y pertactina de B.
bronchiseptica. Adicionalmente, D1 hace referencia a una mezcla de pertactinas de la especie
composiciones inmunégenas que comprenden una mezcla de pertactinas de la especie Bordetella

en donde no se encuentra un solo ejemplo, mientras que la presente invencion contiene

Uinicamente pertactinas de Bordetella bronchiseptica y la bacteria como tal, en donde es una

bacterina o un extracto_de bacteria, tal y como se define en la nueva Reivindicacion 1 y

Reivindicacion 3, respectivamente.

)
En este orden de ideas, y teniendo en cuenta que ambos documentos pertenecén al mismo campo
técnico, cabe resaltar que sus aproximaciones son completamente diferentes respecto a las
caracteristicas esenciales, y mucho menos sobre las propiedades funcionales alcanzadas, tal y

como lo demostraré a continuacion.

C. Definir el efecto técmico causado y atribuible al elemento

diferencial.

Dadas las diferencias entre la presente invencion y el arte previo expuestas en el presente
memorial, el efecto técnico alcanzado en el presente caso consiste en todos y cada uno de los
resultados demostrados en el Ejemplo 2 de la presente invencion, que al parecer, el Examinador
ha ignorado por completo.

El Ejemplo 2 de la presente invencion evalué la eficacia y la seguridad de una vacuna de B.
bronchiseptica inyectable cuyo disefio experimental se resume en la Tabla 2, tal y como presento

a continuacion:
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Tabla 2. Disefio de Estudio

émpﬂ

Producio en
fase do
investigacién
clinica
vaterinaria

(PIV)

Vacunacién

Exposicion

Volumen
ml

Dias dol
estudio

Via

Dia
del
astu
dio

Dosis/Porro

Via

TO1:

Solucién
salina

1.0

Oy 21

SC

T02

Extracto
bacteriano de
B
bronchisaplica
! partactina
(10ug} {
QCDC

10

1.0

Oy 21

5C

TG3

Yacuna

comercial  de
extractc de 8.
bronchiseplica

16

1.0

Oy 21

54x10° UFC

{unidades
formadoras de
colonias)

Infranasal

Astosoliz
acion  en
ja cdmara

modificada

con adyuvanie
Pertactina

T04 | {10ug} IRRLARE:
QCBC
Vacuna
TGS intranasal 10|65 Q N
comercial

Oy 21 SC

Asi entonces, me permito llamar la atencién del Examinador sobre los efectos sorprendentes de

la presente invencion, iniciando con los resultados sobre el uso de Bordetella bronchiseptica
combinado con pertactina, que demostré tener un efecto sinérgico protector cuando se compara

con el uso de pertactina.
‘Especificamente, en la pagina 55 del Capitulo Descriptivo se divulgan los siguientes resultados:

“En el T02 se observé tos en el 16,1 % hasta 6 dias tras la exposicion, en el T03 se
observo 20 tos en el 34,7 % hasta 10,5 dias tras la exposicion y en el T04 se observo
tos en el 34,5 % hasta 10,7 dias tras la exposicion. En consecuencia, todos los
grupos vacunados mostraron puntuaciones de tos reducidas en comparacion con los

controles no vacunados.”
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En el Ejemplo 2 de la presente invencion se demuestra que los perros en el grupo T02 vacunados
con la combinacién de la presente invencion presentaron un menor porcentaje de tos observable
durante un menor periodo de tiempo asi como una reduccion estadisticamente significativa del
puntaje de tos frente a los perros en el grupo T04 que fueron vacunados Unicamente con

pertactina.
D. Deducir el problema técnico a solucionar.

Con base en todo lo anteriormente mencionado respecto al arte previo, el problema técnico de la
presente invencion, tal como se propone al final de la pagina 2 e inicio de la pagina 3 del
Capitulo Descriptivo de esta solicitud, radica en la necesidad de una comiposicion inmunogena
que se pueda administrar por via parenteral de forma segura a un perro, que proporcione una
~ inmunoproteccion de larga duracion frente a Bordetella bronchiseptica sin efectos perjudiciales
o interferencias con otros antigenos de una vacuna combinada o que ponga en riesgo al

veterinario.

E. Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la
técnica cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona

medianamente versada en la materia.

En este momento me permito sefialar que la Guia de la SIC establece que: “Esta etapa consiste
en responder a la pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un_segundo

documento que contiene una_enserianza que indicaria (no solo que podria indicar, sino que

indicaria) a la persona medianamente versada en la materia, enfrentadd al problema técnico,
como modificar o adaptar el estado de la técnica mds cercano para resolver el problema, de la

forma reivindicada, sin realizar una actividad inventiva” (subrayado y énfasis fuera de texto).

Por consiguiente, me permito sefialar que D2 divulga composiciones y procedimientos para
realizar las composiciones de vacunas que contienen el antigeno p68 de Bordetella
bronchiseptica, particularmente en cantidades que oscilan entre 4 pg a 45 pg por dosis;
excipientes y uno o mas antigenos (paginas 3 a 5, D2). Asi las cosas, D2 no divulga ni sugiere el

uso de una bacterina Bordetella bronchiseptica o una bacteria viva atenuada B. bronchiseptica.

Evidentemente, el arte previo citado por la Examinadora no brinda las ensefianzas suficientes
para que la persona medianamente versada en la materia desarrolle la composicion de la presente
invencion sin ambigiiedad alguna, puesto que D1 y D2 estan dirigidos hacia composiciones que
comprenden pertactina de Bordetella bronchiseptica y vacunas que contienen el antigeno p68 de

la misma bacteria, respectivamente . Adicionalmente, y como ya mencioné, ni D1 ni D2
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divulgan una composicion inmundgena que comprende (i) Bordetella bronchiseptica y (ii) un
antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante, tal y como se encuentra en la nueva
Reivindicacién 1, o una ‘composicién inmundgena que comprende (i) una bacterina Bordetella
bronchiseptica, un extracto celular de B. bronchiseptica, o una bacteria viva atenuada B.
bronchiseptica; y (ii) y un antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante, como se
menciona en una modalidad preferida de la presente invencidon (nueva Reivindicacion 3).
Nuevamente, y en vista que las composiciones no son comparables estructuralmente, la persona
medianamente versada en la materia no encontraria sugerencia o motivacién alguna a producir la
composicion aqui reclamada con las caracteristicas esenciales, ni mucho menos predecir los
resultados sorprendentes e inesperados elucidados por los inventores po; medio de trabajo de

experimentacion exhaustiva.

Por su parte, D3 estd dirigido hacia el desarrollo de vacunas y tratamientos del CIV. Este
documento divulga agentes antivirales, especificamente antigenos y métodos para su preparacion
entre los que se encuentran virus en influenza A, H3, N8, H3N8 y H7N7 que contienen por lo
menos un segmento del genoma del CIV. Dicho documento hace referencia sobre el uso de un
virus atenuado o muerto. Evidentemente, y como el Examinador debe saber, un virus y una
bacteria son completamente diferentes, por lo que corresponde a una aproximacion

completamente diferente a la de la presente invencion.

A su vez, D4 divulga un estudio sobre como Bsp22, un sustrato excretado por la Bordetella
T38SS, se autopolimeriza para formar el complejo de punta de Bordetella bronchiseptica. En este
estudio se demuestra por medio de un analisis de probabilidad ﬁlogenéticfa que la Bsp22 define
una nueva subfamilia del complejo de punta de las proteinas T3SS y que, debido a sus
propiedades inmunogénicas e inmunoprotectores, asi como su alto grado de conservacion entre
las especies Bordetella, Bsp22 y sus homologos pueden ser utiles para el diagndstico y la
generacion de vacunas proxima generacion. De esta manera D4 no tiene que ver con el invento
ya que éste documento no tiene relacién alguna con una composicién inmunogénica que
comprende la bacteria Bordetella bronchiseptica y un antigeno de la proteina pertactina p68

recombinante, tal y como se encuentra reclamado en la nueva Reivindicacion 1.

En este sentido, y teniendo en cuenta lo expuesto en el item C del método problema-solucion
aqui desarrollado, vale la pena sefialar que el Manual Andino de Patentes también establece que

las invenciones en el campo de la biotecnologia tienen nivel inventivo cuando la composicion

reclamada tienen una estructura inesperada (no derivable por la persona medianamente versada

en la materia) o cuando presentan un uso o efecto sorprendente.6 Por tales razones, es claro que

en el presente caso, no solo las caracteristicas estructurales de las composiciones reclamadas es

8 Manual Andino de Patentes, ISBN-9978-43-855-6. Seccién 10.8.1. Paginas 82.
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inesperada, sino también que los efectos técnicos logrado por las mismas, lo que es una clara

evidencia de nivel inventivo.

La persona medianamente versada en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacion
alguna que la condujera directamente a desarrollar las composiciones aqui reclamadas, ni mucho
menos con la expectativa de que tuvieran los efectos sorprendentes e inesperados mencionados
anteriormente. Por el contrario, siguiendo las ensefianzas de D1 y D2, la persona medianamente
versada en la materia no tendria un punto de partida para desarrollar las composiciones de la
presente invencion ya que, tal y como lo mencion€ anteriormente, no existé divulgacién explicita
en dichos documentos sobre una combinacion de acuerdo con la Reivindicacién 1.
Adicionalmente, siguiendo las ensefianzas de dichos documentos, la persona medianamente
versada en la materia se veria influida a desarrollar composiciones Unicamente conteniendo
antigenos y no una mezcla de componentes. Por otra parte, los documentos D3 y D4 no guiarian
a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar las composiciones tal y como se
encuentra en la Reivindicacion 8. De hecho, la persona medianamente versada en la materia no
sabria como modificar las composiciones aqui reclamados en tanto la composiciéon de D3
divulga un virus y D4 divulga un mecanismo de formacion del complejo T3SS, que son

completamente diferentes a la presente invencion.

Adicionalmente, me permito sefialar que en el andlisis de patentabilidad realizado, el
Examinador aparentemente se limita a sefialar que el arte previo citado divulga una composicién
inmundgena con ciertos antigenos, simplemente sefialando que las Ucomposiciones de la
invencion se obtendrian facilmente con las ensefianzas alli descritas. Sin embargo, parece
olvidar que el analisis de nivel inventivo no puede estar basado en si es 0 no posible obtener la
invencion reclamada, pues claramente era posible, toda vez que la composicion de la invencion
existe y proporciona la actividad biolégica mencionada. Esta aproximacién propuesta por el
Examinador conllevaria a que ninguna invencién seria patentable, volviendo asi inoperante el

sistema de patentes.

De aceptar el estandar de nivel inventivo del Examinador, donde supuestamente el desarrollo de
las composiciones aqui reclamadas es obvio, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del
sistema de patentes, que es precisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras
incrementales. Nada se inventa de la nada. Necesariamente, la tecnologia avanza en pasos
discretos constituida por mejoras concretas a lo que se conoce. El sistema de patentes
recompensa al inventor que proporciona una solucidén que no resultaria ﬁﬁg@q a partir del
estado de la técnica. Lo anterior ademas quiere decir que el resultado inventivo no podria ser

desarrollado sin algun grado de experimentacion o que presente resultados inesperados.

Pagina 14 de 16

1y



ULARTEIVIOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacion del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientemente

detallada para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha

informacién para reproducir y explotar la invencién sin acudir a experimentaciéon adicional

al guna7.

De hecho, si el Examinador continia con las conclusiones del presente examen de fondo,
solicitito respetuosamente que conteste las siguientes preguntas que surgen a partir del analisis

realizado anteriormente:

- (Como es posible llegar a la composicion de la presente invencion, tal
y como estan definida en la Reivindicacion 1 y sus modalidades
preferidas a partir de las ensefianzas de D1-D4?

- ;Coémo es posible que partiendo de un arte previo, que no divulga
estructura alguna de una composicidn que comprende una bacteria
Bordetella bronchiseptica, junto con un antigeno de la proteina
pertactina p68 recombinante, va a llegar a lo aqui reclamado sin

necesidad de experimentacion?

En este orden de ideas, es evidente que el Examinador olvida que la Guia de la SIC dice que
“Una vez formulada una nueva idea, a menudo se puede demostrar teéricamente el modo en el
que se podria llegar a ella, a partir de algo conocido, a través de una serie de etapas
aparentemente faciles. El examinador de patentes debe evitar el uso de un andlisis ex post facto

de este tipo.”s.

En conclusidn, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencion
suministrada anteriormente, la persona medianamente versada en la materia no habria
encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar las
composiciones de la presente invencion ni sus modalidades preferidas habrian podido ser

dilucidadas ni mucho menos previstos a partir de la informacién aportada por D1 a D4.

7 Proceso 06-IP-89 (http:/intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-IP-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)

8 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de 1a SIC , 2014, seccién 2.13.6.3,
pagina 137 (disponible en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
primer examen de fondo han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la

patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos:

— Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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Expediente No. 13-184.705
Primer Examen de Fondo

P2013/000140
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Una composicion inmunégena que comprende (i) Bordetella bronchiseptica y (ii)
un antigeno de la proteina pertactina P68 recombinante.
2. . La composicién inmundgena de la Reivindicacién 1, en la que dicho antigeno de
peﬂacﬁna es una proteina de Bordetella bronchiseptica.
3. La composicion inmundgena de cualquiera de las Reivindicaciones 1 o 2, en donde

la Bordetella bronchiseptica es una bacterina, un extracto celular de B. bronchiseptica o

una bacteria viva y atenuada de B. bronchiseptica.

4, . La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

en donde dicha composicidn no tiene adyuvantes.

5. La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
en la que dicho antigeno de pertactina esta presente en entre 1ug y 30 pg.

6. - La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
en donde la composicion estd sustancialmente libre de agregados de antigenos de

pertactina.

7. La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

en la que el antigeno de pertactina esta lipidado.

8. La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

en donde dicha composicion comprende ademas un diluyente o excipiente.

9. La composiciéon inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
en donde dicha composicion comprende ademas un antigeno Bsp22 lipado aislado.

10.  La composicion inmundgena de una cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
en donde dicha composicion comprende ademds un patdgeno respiratorio canino

seleccionado del grupo que consiste en: el virus paragripal canino (CPIV), el adenovirus
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P2013/000140

canino 2 (CAV-2), el coronavirus respiratorio canino (CRCoV), Mycoplasma cynos (M.

cynos) y el virus de la gripe canina (CIV).

11.  La composicion inmundgena de la Reivindicacion 9, en donde dicha composicion

comprende al menos dos, tres o cuatro de los patégenos respiratorios caninos.

12.  La composicién inmundgena de la Reivindicacion 10, en donde dicha composicion
comprende el virus paragripal canino (CPIV), el adenovirus canino 2 (CAV-2), el

coronavirus respiratorio canino (CRCoV) y el virus de la gripe canina (CIV).

s sk ok s ok s sk ok ok sk sk skokosk sk ok ok
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