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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 estud

Descripcién:
Reivindicaciones:
Secuencias:
Dibujos:
Prioridad:

iados

Radicado N° 13-199500-00000-0000
Radicado N° 13-199500-00000-0000
Radicado N° 13-199500-00000-0000
Radicado N° 13-199500-00000-0000
US 61 444 074

2. Analisis de la Prioridad

22/Agosto/2013
22/Agosto/2013
22/Agosto/2013
22/Agosto/2013
17/Febrero/2011

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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 invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por la solicitante al momento de comenzar el examen para las
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reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
26 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 13-199500-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “NUEVA CEPA DE PRRSV EUROPA”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener nuevas y
mejores vacunas de virus modificados que brinden una proteccién efectiva contra
PRRS, facilitando la respuesta inmune en las células.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona vacunas
nuevas Yy eficaces que facilitan la respuesta inmunitaria celular contra el virus PRRS en
animales porcinos.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 39/12, C12N 7/00, CO7K14/08, C12N7/08

4. No es una invencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 17- 26 no es considerado una invencion, de acuerdo
con el Art citado, puesto que corresponde a material biolégico tal y como se encuentra
en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, ya que no existe evidencia del disefio
de modificaciones de las secuencias: SEQ ID N°: 1; SEQ ID N°: 11; SEQ ID N°: 12;
SEQ ID N°: 17; SEQ ID N°: 18; SEQ ID N°: 28; SEQ ID N°: 29; SEQ ID N°: 30; SEQ ID
N°: 31; SEQ ID N°: 32; SEQ ID N°: 33; SEQ ID N°: 34.

D2
genoma del

Breve descripcién de las secuencias D1
SEC ID N°: 2: ORF 1la del MSV 94881 codificado por El

la secuencia de SEC ID N°1 entre los nucleétidos
178...7227

SEC ID N°:3 ORF 1B del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°1 entre los nucleétidos
7209...11600

SEC ID N%4 ORF 2 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°1 entre los nucleétidos
11611...12360

SEC ID N°%5 ORF 3 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°1 entre los nucleétidos
12219...13016

SEC ID N°%6 ORF 4 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°1 entre los nucleétidos
12761...13312

SEC ID N°:7 ORF 5 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°:1 entre los nucleétidos
13309...13914

SEC ID N°:8 ORF 6 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°:1 entre los nucleétidos
13902...14423

SEC ID N°:9 ORF 7 del MSV 94881 codificado por
secuencia de SEC ID N°:1 entre los nucleétidos
14413...14799

SEC ID N°10 secuencia de nuclettidos de
longitud completa de la cepa del PRRS parental
94881

SEC ID N%13 ORF 2 de la cepa del PRRSV
parental 94881 codificado por la secuencia de
SEC ID N°:10 entre los nucleétidos 11611...12360

SEC ID N°%14 ORF 3 de la cepa del PRRSV
parental 94881 codificado por la secuencia de
SEC ID N°:10 entre los nucledtidos 12219...13016

Vacuna atenuada con el
candidato PRRSV
europeo vivo 94881

PRRSV se compone
en el extremo 5' de
una regidn corta no
traducida (UTR, por
sus siglas en inglés,

untranslated region)
seguida de nueve
marcos de lectura
abierta (ORF)
llamados ORF1a,
ORF1b, ORF2a,
ORF2b, ORF3,
ORF4, ORF5, ORF6
y ORF7.

(Pag. 140)
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SEC ID N°:15 ORF 4 de la cepa del PRRSV
parental 94881 codificado por la secuencia de
SEC ID N°:10 entre los nucled6tidos 12761...13312

SEC ID N%:16 ORF 5 de la cepa del PRRSV
parental 94881 codificado por la secuencia de
SEC ID N2:10 entre los nucle6tidos 13309...

13914

SEC ID N°:19 Nucle6tido que codifica ORF1A del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:20 Nucleétido que codifica ORF1B del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:21 Nucleétido que codifica ORF2 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:22 Nucle6tido que codifica ORF3 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:23 Nucleétido que codifica ORF4 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:24 Nucleétido que codifica ORF5 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:25 Nucleétido que codifica ORF6 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:26 Nucleétido que codifica ORF7 del
PRRSV atenuado 94881

SEC ID N°:27 Nucleétido que codifica ORF1la del
PRRSV atenuado 94881

El documento D1 divulga el candidato PRRSV europeo vivo 94881 y el documento D2
divulga que el genoma del PRRSV se compone en el extremo 5' de una region corta no
traducida (UTR, por sus siglas en inglés, untranslated region) seguida de nueve marcos
de lectura abierta (ORF) llamados ORFla, ORF1lb, ORF2a, ORF2b, ORF3, ORF4,
ORF5, ORF6 y ORF7.Los ORFla y ORF1b constituyen aproximadamente 75% del
tamafio del genoma y codifican a una poliproteina con actividad de ARN polimerasa
(ppla) y también la poliproteina lab, producto de un cambio en el marco de lectura
durante la traduccion cercana al extremo 3' del ORFla. Los ORF 2a y 3-7 codifican
para las glicoproteinas estructurales (GP) 2a, GP3, GP4, GP5 y las proteinas no
glicosiladas 2b, la proteina M de membrana y la N de la nucleocapside. También en el
extremo 3' del genoma hay una region no traducida seguida de una cola de poli A.
(Pag.140-141)

Ademas como la solicitante lo menciona las técnicas recombinantes para preparar
secuencias modificadas son muy conocidas para aquellos expertos en la materia y
normalmente emplean la construccién de copias de ADN complementario de longitud
completa (clones infecciosos) del genoma virico que luego pueden modificarse por
recombinacién de ADN y procedimientos de manipulacién (como mutagénesis dirigida a
sitio, etc.). De esta forma puede modificarse, por ejemplo, sitios antigénicos o
propiedades enzimaticas de proteinas viricas. En la bibliografia se ha informado de
clones infecciosos de cepas del virus del PRRS de genotipo europeo y norteamericano.

5. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (d))

El objeto de la reivindicacién 14 no es patentable de acuerdo con el Art citado, porque
menciona un procedimiento de inmunizar cerdos contra el sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRS) indicando que la etapa de dicho procedimiento es
administrarle al cerdo una composicion de vacuna, esto es considerado el método de
tratamiento para animales. Ademas hace referencia a el virus 94881 del PRRS pasado
al menos 36 veces, este virus es conocido en el estado de la técnica.
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6. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara porque menciona un virus de PRRSV de tipo europeo,
las cuales no estan definidas por sus caracteristicas estructurales, el solicitante
Uunicamente menciona el numero de depdsito, o cual no permite definir ni limitar la
invencion puesto que no es una caracteristica comparable o definida en el estado del
arte. Estas cepas deben ser reclamadas por el numero de la secuencia modificada y el
numero de depdsito. Se sugiere definirlo por sus caracteristicas estructurales.

La reivindicaciéon 2 menciona al virus cuando se atenda pasandolo al menos 36 veces
por cultivo celular de forma que cuando el virus modificado se administre a un cerdo u
otro mamifero propenso al PRRSV fracase en producir signos clinicos de enfermedad
por PRRSV, lo cual se comprende como un resultado a alcanzar, puesto que esta
reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo
por las caracteristicas estructurales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto.

La reivindicacion 3 menciona un procedimiento para la preparacion del PRRSV
atenuado vivo, el cual no se encuentra caracterizado por una secuencia de etapas
I6gicas para su reproduccion. Ademas este procedimiento debe estar caracterizado
ensayos de inmunizacion, meétodos para dicha inmunizacion, los elementos
inmunogenos, las secuencias aminoacidos (si son modificadas o un fragmento
especifico de una proteina) y su origen, debe divulgar también la composicién vacunal
reclamada los adyudantes, excipientes y demas elementos de la formulacién ensayada.

El objeto de la reivindicacion 4 no es claro porque la vacuna para proteccion de cerdos
contra la infeccidon del virus PRRS, se define en términos de dosis y de alternativas
frente al ingrediente activo. Adicionalmente el vehiculo farmacéutico aceptable es
relativo, por lo cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se le
recuerda al solicitante que la composicién de una vacuna debe ser definida en términos
de sus ingredientes, excipientes y las cantidades o proporciones especificas.

El objeto de la reivindicacion 5 no es claro porque la vacuna para proteccion de cerdos
contra la infeccién del virus PRRS, se define en términos de dosis y de alternativas
frente al ingrediente activo. Adicionalmente menciona uno o mas patdogenos atenuados
o inactivados no PRRSV o material antigénico de los mismos el cual es relativo, por lo
cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Se le recuerda al
solicitante que la composicién de una vacuna debe ser definida en términos de sus
ingredientes, excipientes y las cantidades o proporciones especificas.

Las reivindicaciones 6,8-10 y 26 no son claras porque la vacuna para proteger un
animal porcino de la infeccion del virus PRRS, se define en términos de dosis y de
alternativas frente al ingrediente activo. Adicionalmente no se caracteriza por los
patdgenos no PRRSV. Se le recuerda al solicitante que la composicion de una vacuna
debe ser definida en términos de sus ingredientes, excipientes y las cantidades o
proporciones especificas.

El objeto de la reivindicacion 7 no es claro porque la vacuna para proteccion de cerdos
contra la infeccion del virus PRRS, menciona una o mas cepas del PRRSV las cuales
no estan definidas por sus caracteristicas estructurales, el solicitante Unicamente
menciona el numero de depadsito, lo cual no permite definir ni limitar la invencion puesto
gue no es una caracteristica comparable o definida en el estado del arte. Estas cepas
deben ser reclamadas por el nimero de la secuencia modificada y el nimero de
depdsito. Se sugiere definirlo por sus caracteristicas estructurales.

Expediente 13-199500- -4 1 er Art 45.



Prosperidad

Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

La reivindicacion 12 menciona un procedimiento para la preparacion del PRRSV
atenuado vivo, el cual no se encuentra caracterizado por una secuencia de etapas
|6gicas para su reproduccion. Este procedimiento debe estar sustentado por ensayos
de inmunizacién, métodos para dicha inmunizacion, los elementos inmunogenos, las
secuencias aminoacidos (si son modificadas o un fragmento especifico de una proteina)
y su origen, debe divulgar también la composicién vacunal reclamada los adyudantes,
excipientes y demas elementos de la formulacion ensayada. Adicionalmente hace
referencia al PRRSV atenuado vivo pero este no se encuentra caracterizado por las
secuencias modificadas, lo cual no permite definir ni limitar la invencion puesto que no
es una caracteristica comparable o definida en el estado del arte. Se sugiere
caracterizar el procedimiento por sus caracteristicas esenciales.

La reivindicacion 13 no es clara porque menciona “un adyuvante”, el cual es relativo,
por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
sustituirlo por un término concreto.

Las reivindicaciones 15 y 16 mencionan que dichos cerdos no presentan o presentan
menos lesiones pulmonares después de la vacuna, lo cual se comprende como un
resultado a alcanzar, puesto que esta reivindicacion incluiria no solo la solucion
propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a
ese resultado, ademas la reivindicacion 16 hace referencia a la vacunacion con la
vacuna “Porcilis” la cual no es clara porqgue no permite distinguirla del estado del arte.
Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas estructurales, que contribuyen a la
obtencién de ese efecto.

La reivindicacién 10 menciona “al menos aproximadamente”, el cual es impreciso, por
lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo
por un término concreto.

La reivindicacion 17 no es clara porque menciona un virus del PRRS que tiene una
secuencia de nucledtidos que es homologa “al menos 95%”, se aclara que una
secuencia no debe ser definida por un porcentaje de holomologia, puesto que esta es
imprecisa y no permite distinguir el objeto de la invencion con respecto al estado de la
técnica. Se sugiere caracterizar el virus por las caracteristicas estructurales.

La reivindicacion 19 no es clara porque define un virus aislado del sindrome
reproductivo y respiratorio porcino (PRRS) en términos de: 1) el gen que codifica la
proteina (ORF) y 2) la estructura de la secuencia de nucleétidos codificada por ORF,
elegida de una lista de variantes. Se sugiere a la solicitante caracterizar el virus por sus
caracteristicas estructurales.

El objeto de la reivindicacion 11 hace referencia a un procedimiento para la preparacion
de una vacuna atenuada, el cual no esta definido por una secuencia de etapas para su
reproduccién, ademas dicho procedimiento debe estar sustentado por ensayos de
inmunizacién, métodos para dicha inmunizacién, los elementos inmunogenos, las
secuencias aminoacidos (si son modificadas o un fragmento especifico de una proteina)
y su origen, debe divulgar también la composicién vacunal reclamada, los adyudantes,
excipientes y demés elementos de la formulacion ensayada.

El objeto de la reivindicaciéon 20 no es claro porque define una vacuna para el sindrome
reproductivo y respiratorio porcino (PRRS) en términos de: 1) el gen que codifica la
proteina (ORF) y 2) la estructura de la secuencia de nucleétidos codificada por ORF,
elegida de una lista de variantes. Se sugiere a la solicitante caracterizar el virus por sus
caracteristicas estructurales.

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual dificulta distinguir el objeto que la solicitud.
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Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que el
la persona del oficio normalmente versada en la materia pueda ejecutarla. Se evidencia
que el objeto de la solicitud es un virus del sindrome reproductor y respiratorio porcino
(PRRSV) de tipo europeo. Si bien la solicitante menciona los numeros de acceso
ECACC 11012501 Y ECACC 11012502 se evidencia en la descripcion que los acidos
nucleicos aislados es la secuencia de nucleétidos completa del virus 94881 atenuado
depositado con el n°® de acceso de ECACC 11012502 tiene una secuencia de SEC ID
N°:1 que codifica las secuencias de proteinas de ORFla, ORF1b, ORF2, ORF3, ORF4,
ORF5, ORF6, ORF7 de SEC ID N°:2, SEC ID N°:3, SEC ID N°4, SEC ID N°:5, SEC ID
N°:6, SEC ID N°:7, SEC ID N°:8 y SEC ID N°9, respectivamente. La secuencia de
nucledtidos completa del virus 94881 virulento parental depositado con el n° de acceso
de ECACC 11012501 tiene una secuencia de SEC ID N°:10 que codifica las secuencias
de proteinas de ORFl1a, ORF1b, ORF2, ORF3, ORF4, ORF5, ORF6, ORF7 de SEC ID
N°:11, SEC ID N°:12, SEC ID N°:13, SEC ID N°:14, SEC ID N°:15, SEC ID N°:16, SEC
ID N°:17 y SEC ID N°:18, respectivamente. Ademas que el procedimiento para la
preparacion del PRRS atenuado no se encuentra debidamente sustentado puesto que
dicho procedimiento debe tener una secuencia de etapas para su ejecucion ademas de
divulgar ensayos de inmunizacion, métodos para dicha inmunizacion, los elementos
inmunogenos, las secuencias aminoacidos (si son modificadas o un fragmento
especifico de una proteina) y su origen, debe divulgar también la composicién vacunal
reclamada los adyudantes, excipientes y demas elementos de la formulacién ensayada,
por otra parte se evidencia que las cepas depositadas con diferentes niumeros de
deposito en la reivindicacion 7 y 12 no tienen sustento.

Se requiere a la solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
7. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: Febrero 17 de 2011, y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Proz- Science -
D1 Biology / animal Passage 29/Junio/2008
vaccine study
Viral agent associated with .
D2 US 5 989 563 mystery swine disease 23/Noviembre/1999
Flores-Mendoza Vacunas contra el virus del
Jesus Hernandez, sindrome reproductivo y
D3 Vet. Méx., 41 (2) respiratorio porcino (PRRSV): 25/enero/ 2010
2010, Pag. 139-159 escribiendo una historia

El documento D1'divulga la evaluaciéon de la seguridad de la vacuna atenuada con el
candidato PRRSV europeo vivo 94881 pasaje 64, 36 y 46 utilizando el modelo de cerda
prefiada (Estudio No 2.006.091) con el objetivo de la confirmacién de la seguridad de
un nuevo aislado en el modelo reproductivo en cerdas.

El documento D2? divulga una vacuna contra el virus del sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV) con un agente portador farmacéuticamente efectivo. (Parr.
[0007])

1 http://www.proz.com/kudoz/english_to_german/biology_tech_chemmicro/2682203-passage.html

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?
CC=US&NR=5989563A&KC=A&FT=D&ND=&date=19991123&DB=&locale=en_EP
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El documento D3* divulga una vacuna contra el virus del sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV) con un agente portador farmacéuticamente efectivo. (Pag.
139-159)

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un virus del sindrome reproductor y respiratorio
porcino (PRRSV) de un tipo europeo, que es de la cepa depositada en la Coleccion

europea de cultivos celulares (ECACC) con el numero de acceso ECACC 11012501 6
el numero de acceso ECACC 11012502)” (Radicado N°. 13-199500-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Un virus del sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo
europeo, que es de la cepa depositada en
la Coleccién europea de cultivos celulares
(ECACC) con el nuamero de acceso
ECACC 11012501 6 el numero de acceso
ECACC 11012502

Segun la  descripcibn  estos  virus
depositados con los numeros de acceso
ECACC 11012501 6 el nimero de acceso | vacuna atenuada con el candidato
ECACC 11012502, corresponden a virus | PRRSV europeo vivo 94881 pasaje
94881 del PRRS pasado al menos 36 | 64,36y 46

veces por cultivo celular para asi modificar
el virus de forma que cuando el virus
modificado se administre a un cerdo u otro
mamifero propenso al PRRS fracase en
producir signos clinicos de enfermedad de
PRRS, pero pueda inducir una respuesta
inmunitaria que inmunice al mamifero
contra formas patdégenas del PRRS.

Las caracteristicas esenciales del virus de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual da a conocer una vacuna atenuada con el
candidato PRRSV europeo vivo 94881 pasaje 64, 36 y 46.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva o carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

La reivindicacién dependiente 2 no menciona alguna caracteristica que haga nuevo al
virus de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no es nueva

Las reivindicaciones 11-13 mencionan un procedimiento para la preparacion de una
vacuna de PRRSV dependiente de la reivindicacion 1, este procedimiento no hace
referencia a etapas ldgicas para su reproduccion, ni tiene sustento. Ademas no se
evidencian caracteristicas que lo hagan nuevo, por lo tanto no se puede considerar
nuevo.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacién 4 consiste en: “Una vacuna para la proteccion de cerdos contra la
infeccion por PRRSV que comprende el PRRSV atenuado vivo segun la reivindicacion

3 http://www.scielo.org.mx/pdfivetmex/v41n2/v41n2a7.pdf
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1 y un vehiculé farmacéuticamente aceptable” (Radicado N°. 13-199500-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Una vacuna para la proteccidon de cerdos contra la
infeccion por PRRSV que comprende el PRRSV
atenuado vivo el cual es un virus del sindrome

reproductor y respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo La vacuna
europeo, de la cepa depositada en la Coleccion preferiblemente

europea de cultivos celulares (ECACC) con el nUmero incluye un virus vivo
de acceso ECACC 11012501 6 el numero de acceso modificado o0 un
ECACC 11012502 virus atenuado

Vacuna atenuada
con el candidato
PRRSV europeo
vivo 94881 pasaje
64, 36y 46

PRRVS (Parr.
Segun la descripcion estos virus depositados con los [0007])
ndmeros de acceso ECACC 11012501 6 el nimero
de acceso ECACC 11012502, corresponden a virus
94881 del PRRS pasado al menos 36 veces por
cultivo celular con el fin de modificar el virus de forma
que cuando el virus modificado se administre a un
cerdo u otro mamifero propenso al PRRS fracase en
producir signos clinicos de enfermedad de PRRS,
pero pueda inducir una respuesta inmunitaria que
inmunice al mamifero contra formas patégenas del
PRRS.

Un agente portador
farmacéutico

efectivo (Parr.
[0007])

vehiculo farmacéuticamente aceptable No se menciona

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicaciéon 4 porque divulga una vacuna con virus vivo modificado o atenuado
de PRRVS y un agente portador farmacéuticamente efectivo.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 4 y la vacuna divulgado en
el documento D2 consiste en que la presente solicitud hace referencia a virus
depositados con los numeros de acceso ECACC 11012501 6 el nimero de acceso
ECACC 11012502, corresponden a virus 94881 del PRRS pasado al menos 36 veces
por cultivo celular con el fin de modificar el virus de forma que cuando el virus
modificado se administre a un cerdo u otro mamifero propenso al PRRS fracase en
producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero pueda inducir una respuesta
inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas patégenas del PRRS, en cambio el
documento D2 menciona otra cepa del virus.

No se evidencia un efecto técnico mejorado en la vacuna mencionada en la presente
solicitud con relacion a la vacuna del documento D2.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “Como identificar otras cepas de virus de PRRVS para su
modificacién con relacion al nimero de pases realizados a dichas cepas, con el fin de
hacer mas efectiva la vacuna contra el virus de sindrome reproductor y respiratorio
porcino (PRRSV)".

Sin embargo, en el documento D1 se conoce la una vacuna atenuada con el candidato
PRRSV europeo vivo 94881con los pases 64, 36 y 46, la cual es la cepa empleada en
la presente solicitud.

Es conocido en el estado de la técnica la vacuna con el candidato europeo 94881
pasado al menos 36 veces por cultivo celular con el fin de modificar el virus de forma
que cuando el virus modificado se administre a un cerdo u otro mamifero propenso al
PRRS fracase en producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero pueda inducir
una respuesta inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas patdégenas del
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PRRS divulgado en el documento D1. El documento D2 divulga una vacuna que incluye
un agente portador, tal como estabilizante de gelatina de sacarosa, que se mezcla con
un virus vivo modificado. La vacuna se usa preferiblemente para prevenir PRRS
mediante la inmunizacién de cerdos a través de la (mucosa superior) ruta local o via
parenteral de la vacunacion. Los cerdos inmunizados tipicamente permanecen libres de
sintomas de la enfermedad después de ser desafiados con el virus de tipo salvaje (Parr.
[0010])

Por consiguiente una persona versada en la materia se veria motivada a proponer una
vacuna de PRRVS con el virus 94881 mencionado en el estado de la técnica con un
agente portador farmacéuticamente aceptable, con el fin de obtener una nueva vacuna
contra el virus de sindrome reproductor y respiratorio porcino (PRRSV).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizara el
virus 94881 con sus respectivos pases por cultivo celular con el fin de modificar el virus
de forma que cuando el virus modificado se administre a un cerdo u otro mamifero
propenso al PRRS fracase en producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero
pueda inducir una respuesta inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas
patogenas del PRRS sugerido en el D1 con la uniébn de un agente portador
farmacéutico aceptable sugerido en el documento D2, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 4, de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

El documento D2 menciona que el virus modificado se propaga preferentemente y se
mantiene en una linea celular de rifidbn de simio, y esta linea celular es mas
preferiblemente MA-104, que son células de rifidn de mono verde africano pasados

veinte o0 mas veces (Parr. [0007]), también hace referencia que la administracion es
intramuscularmente (Ejemplo 3,5y 7) y que la vacuna se encuentra liofilizada (Ejemplo
8). La vacuna puede ser producido en cantidades comerciales por un procedimiento
gue incluye las etapas de preparacion de cultivos de expansion de una linea celular de
simio; preparacion de cultivos de producciéon mediante la infeccion de las cultivos de
expansion con un virus atenuado; cosechar los cultivos de produccién; estabilizacion y
liofilizacion del virus. (Par. [0011])

Puesto que las reivindicaciones 3,7-10 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales que haga inventiva la vacuna tampoco se pueden considerar inventivas.

La reivindicacion 5 consiste en: “Una vacuna para la proteccion de cerdos contra la
infeccion por PRRSV que comprende el PRRSV atenuado vivo segun la reivindicacion
1 y un vehiculo farmacéuticamente aceptable que comprende uno o mas patogenos
atenuados o inactivados no PRRSV o material antigénico de los mismos” (Radicado N°.
13-199500-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2 D3
Una vacuna para la proteccién de
cerdos contra la infeccion por | Vacuna atenuada Vacuna atenuada de tipo
PRRSV que comprende el PRRSV | con el candidato americano o europeo
atenuado vivo el cual es un virus del | PRRSV europeo La vacuna estimula el celular
sindrome reproductor y respiratorio | vivo 94881 pasaje | preferiblemente respuesta. (Pag. 146)
porcino (PRRSV) de wun tipo 64,36y 46 incluye un virus
europeo, de la cepa depositada en vivo modificado
la Coleccion europea de cultivos 0 un virus
celulares (ECACC) con el ndmero atenuado
de acceso ECACC 11012501 ¢ el PRRVS (Parr.
numero de acceso ECACC [0007])
11012502
Segun la descripcidon estos virus
depositados con los numeros de
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acceso ECACC 11012501 6 el
namero de acceso ECACC
11012502, corresponden a virus
94881 del PRRS pasado al menos
36 veces por cultivo celular con el
fin de modificar el virus de forma
que cuando el virus modificado se
administre a un cerdo u otro
mamifero  propenso al PRRS
fracase en producir signos clinicos
de enfermedad de PRRS, pero
pueda inducir una respuesta
inmunitaria que  inmunice  al
mamifero contra formas patdégenas
del PRRS.

un agente
portador No se menciona
No se menciona | farmacéutico
Efectivo (Parr.
[0007])

vehicul6 farmacéuticamente
aceptable

Se han evaluado varios
sistemas de expresion de
antigenos de PRRSV
incluyendo bacterias,
bacoluvirus, vacunas de
ADN, adenovirus y el
sistema del virus de
Ankara (MVA, por sus
siglas en inglés) en busca
de una alternativa para
Vacuna con uno 0 mas patégenos mejorar la  respuesta
atenuados o inactivos 6 material | No se menciona | No se menciona | inmune contra el PRRSV
antigénico de los mismos o para utlizarse como
vacunas. Se han utilizado
bacterias como
Salmonella typhymurium
y el bacilo de calmette-
Guérin (BCG) de
Mycobacterium bovis
como vectores en la
expresion de la GP5 y la
proteina M del PRRSV.
(Pag. 150)

El documento D3 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 5 porque divulga una vacuna con virus vivo modificado o atenuado
de PRRVS y uno 6 mas patdgenos atenuados o inactivos no PRRSV 6 material
antigénico de los mismos.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 5 y la vacuna divulgado en
el documento D3 consiste en que la presente solicitud hace referencia a virus
depositados con los numeros de acceso ECACC 11012501 6 el nimero de acceso
ECACC 11012502, corresponden a virus 94881 del PRRS pasado al menos 36 veces
por cultivo celular con el fin de modificar el virus de forma que cuando el virus
modificado se administre a un cerdo u otro mamifero propenso al PRRS fracase en
producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero pueda inducir una respuesta
inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas patégenas del PRRS, en cambio el
documento D3 menciona el virus atenuado de tipo americano 0 europeo.

No se evidencia un efecto técnico mejorado en la vacuna mencionada en la presente
solicitud con relacion a la vacuna del documento D3.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “Como modificar la vacuna contra el virus de PRRVS, con el fin de
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hacer nuevas alternativas de vacunas contra el virus de sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV)".

Sin embargo, en el documento D3 plantea nuevas alternativas de vacunas para PRRSV
Se han evaluado varios sistemas de expresion de antigenos de PRRSV incluyendo
bacterias, bacoluvirus, vacunas de ADN, adenovirus y el sistema del virus de Ankara
(MVA, por sus siglas en inglés) en busca de una alternativa para mejorar la respuesta
inmune contra el PRRSV o para utilizarse como vacunas. Se han utilizado bacterias
como Salmonella typhymurium y el bacilo de calmette-Guérin (BCG) de Mycobacterium
bovis como vectores en la expresion de la GP5 vy la proteina M del PRRSV. (Pag. 150),
ademas menciona la vacuna mas utilizada contra el PRRSV utiliza virus vivo
modificado (MLV, por sus siglas en inglés), atenuado por pasaje multiple en cultivo
celular. En el caso del PRRSV, las vacunas atenuadas son mas eficientes que las
inactivadas debido a que inducen mayor respuesta celular y humoral; sin embargo, esta
respuesta es insuficiente para proteger completamente contra la infeccion frente a virus
heterélogos. (Pag. 147). Se conoce la una vacuna atenuada con el candidato PRRSV
europeo vivo 94881con los pases 64, 36 y 46, la cual es la cepa empleada en la
presente solicitud divulga en el documento D1 y asi mismo una vacuna PRRS con un
portador farmacéuticamente efectivo divulgado en el documento D2.

Es conocido en el estado de la técnica la vacuna con el candidato europeo 94881
pasado al menos 36 veces por cultivo celular con el fin de modificar el virus de forma
gue cuando el virus modificado se administre a un cerdo u otro mamifero propenso al
PRRS fracase en producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero pueda inducir
una respuesta inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas patégenas del
PRRS divulgado en el documento D1. El documento D2 divulga una vacuna que incluye
un agente portador farmacéutico, tal como estabilizante de gelatina de sacarosa, que se
mezcla con un virus vivo modificado. La vacuna se usa preferiblemente para prevenir
PRRS mediante la inmunizacion de cerdos a través de la (mucosa superior) ruta local o
via parenteral de la vacunacién. Los cerdos inmunizados tipicamente permanecen
libres de sintomas de la enfermedad después de ser desafiados con el virus de tipo
salvaje (Parr. [0010])

Por consiguiente una persona versada en la materia se veria motivada a proponer una
vacuna de PRRVS con el virus 94881 mencionado en el estado de la técnica con un
agente portador farmacéuticamente aceptable y la adicibn de uno o mas patégenos
atenuados o inactivos no PRRSV 6 material antigénico de los mismos, con el fin de
obtener una nueva alternativa de vacuna contra el virus de sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizara el
virus 94881 con sus respectivos pases por cultivo celular con el fin de modificar el virus
de forma que cuando el virus modificado se administre a un cerdo u otro mamifero
propenso al PRRS fracase en producir signos clinicos de enfermedad de PRRS, pero
pueda inducir una respuesta inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas
patdogenas del PRRS sugerido en el D1 con la uniébn de un agente portador
farmacéutico aceptable sugerido en el documento D2 y varios sistemas de expresion
de antigenos de PRRSV incluyendo bacterias, bacoluvirus, vacunas de ADN,
adenovirus y el sistema del virus de Ankara (MVA, por sus siglas en inglés) en busca de
una alternativa para mejorar la respuesta inmune contra el PRRSV o para utilizarse
como vacunas. Se han utilizado bacterias como Salmonella typhymurium y el bacilo de
calmette-Guérin (BCG) de Mycobacterium bovis como vectores en la expresion de la
GP5 y la proteina M del PRRSV, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 5, de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicacién 6 no menciona caracteristicas inventivas adicionales que
haga inventiva la vacuna tampoco se puede considerar inventiva.
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9. Conclusion

Prosperi
p

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item

Documento

Reivindicaciones afectadas

Requisito que afecta

D1

Proz- Science -
Biology / animal
vaccine study

1-13

Novedad

D2

US 5 989 563

3-10

Nivel inventivo

D3

Flores-Mendoza
Jesus Hernandez,

Vet. Méx., 41 (2)
2010, Pag. 139-159

5-6

Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-11-04

Elabord: Juanita Andrea Carvajal
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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