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Fecha de Presentacion Internacional 30/Agosto/2007

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 estudiados

Descripcidn: Folios 34 a 48 10/Marzo/2009
Reivindicaciones: Folios 49 a 53 10/Marzof2009
Prioridad: S 60/843,665 11/Septiembre/2006

2. Objeto de la invencidon

Titulo de la solicitud: “Bacterinas tratadas con calor y vacunas de emulsion
preparadas a partir de bacterinas tratadas con calor”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
vacunas de emulsion y metodos para estabilizar vacunas de emulsion.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona bacterinas
tratadas con calor, un método para producir bacterinas tratadas con calor y vacunas
de emulsion preparadas a partir de estas bacterinas tratadas con calor. El método
comprende calentar la bacterina a temperatura de aproximadamente 35 a
aproximadamente 80°C para formar una bacterina tratada con caior.

El objeto de |la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB1K 39/00, AG1K 39/02.
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3. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

l.a reivindicacion 1 se refiere a una bacterina, la cual corresponde a un producto, el
cual sélo puede ser definido en términos de su proceso de fabricacién si: el producto
€5 nuevo e inventivo y no se puede definir por sus caracteristicas esenciales.
También se refieren a un valor de porcentaje de actividad lipasa, que es un resultado
a alcanzar con el proceso realizado a la suspension de bacterias muertas, no definen
al producto porque |a invencidn no queda definida por el resultado a alcanzar, puesto
que la reivindicacion incluiria no soélo la solucion propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Teniendo en
cuenta los capitulos descriptivo y reivindicatorio, se sugiere enfocar la materia
reclamada a un procedimiento, puesto que un proceso de calentamiento corresponde
a esta categoria y no a un producto.

Se observa en el pliego reivindicatorio que las reivindicaciones de producto y
procedimiento se estan definiendo con las mismas caracteristicas, puesto que estas
pertenecen a diferentes categorias, se sugiere definir cada uno por sus
caracteristicas esenciales y no definir a uno en términos del otro.

Las reivindicaciones 1 -6, 8 - 18 21 y 22 no son concisas porque se refieren a una
bacterina sin definir de cual bacteria. En el capitulo descriptico se encuentra soporte
para Leptospira canicola, Leptospirar icterohaemorrahagiae, Leptospira
grippotyphosa, Leptospira hardjo y Leptospira Pomona, por o cual se sugiere
restringir la solicitud a una razonable generalizacion de bacterinas segun lo que se
encuentra soportado incluyendo en las reivindicaciénes independientes la bacteria de
la cual es la bacterina.

Las reivindicaciones 2 — 7, 21 y 22 son reivindicaciones de producto, y sélo pueden
ser definidas en términos de su proceso de fabricacidn si: el producto es nuevo e
inventivo y no se puede definir por sus caracteristicas esenciales. Se sugiere definirlo
por sus caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales.

El término: "aproximadamente” de las reivindicaciones 2 - 6, 17, 18, 21y 22 es
impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

No se encuentran soporte descriptivo para los tiempos y temperaturas de las
reivindicaciones 1 -6, 17, 18 y 21, y por lo tanto, éstas parecen meras selecciones
arbitrarias. Adicionaimente puesto que estas reivindicaciones se refieren a un
proceso y sus condiciones se sugiere reclamarlo como tal, y no como un producto
definido en términos de su procedimiento de obtencion. Debido a la falta de soporte
se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion segun lo que se
encuentra debidamente soportado.

No se encuentra sustento para las reivindicaciones 3 y 4, puesto que estas se
refieren a procesos de calentamiento de 60 a 70°C durante un periodo de 5 a 10
horas, y al calentamiento a una temperatura de 65 a 70°C en un periodo de tiempo
de 9 a 8 horas. En la descripcidon se encuentra que el proceso de calentamiento se
realiza 60 70°C durante un periodo de 8 a 10 horas, y con calentamiento a una
temperatura de 65 a 70°C de 5 a 8 horas (Pag. 6, lineas 18 — 23, Fl. 39). No es claro
si es un error de trascripcion. Se sugiere realizar las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 7, 19 y 20 se refiere a una bacterina que tiene una a cinco
especies de Leptospira, sin embargo, en el capitulo descriptivo no se encuentra
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soporte de ninguna combinacion de leptospiras. Se sugiere restringir la solicitud a
una razonable generalizacion de lo gue se encuentra divulgado, puesto que solo se
encuentra soporte cuando la bacterina tiene una leptospira.
Las reivindicaciones 8, 8, 11 y 12 no son concisas porque nombran una emuision
definiendola en términos de clase de mezcla, virus vivos y virus muertos,
definiéndolos solo por su condicién de viabilidad y no por un ingrediente como tal. Se
sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién definiendo los
ingredientes exactos de la composicion.

Las reivindicaciones 10 y 16 hacen referencia a Quil A, que es una marca registrada
y por tanto no define al producto porgue su composicion puede cambiar con el paso
del tiempo aungque conserve et mismo nombre. Se sugiere aclarar cuales son las
caracteristicas del producto en cuestion.

En las reivindicaciones 10, 13, 14 y 16 se reclaman vacunas gque contienen Quil A,
colesterol, el virus de la rinotraqueitis bovina (IBR) y el virus de la diarrea viral bovina
{BVD) de tipo 1y el virus de la diarrea viral bovina (BDV) de tipo 2 de las cuales no
se encuentra ningun soporte descriptivo de su obtencién ni prueba, por lo cual se
sugiere eliminarlas del pliego reivindicatoria.

En el método de la reivindicacion 18 se nombran como etapas “medir la actividad
lipasa de la bacterina’, "medir la actividad lipasa de la bacterina después del
tratamiento de calor®, “comparar la actividad lipasa de la bacterina antes de calentar
con la actividad lipasa después de calentar”, y “seleccionar una bacteina tratada con
calor, donde la actividad lipasa después del tratamiento con calor es 50% o menos de
la actividad lipasa de Ia bacterina antes del tratamiento con calor”, estas etapas
corresponden a etapas de andlisis, control o seleccidn no se consideran parte del
procedimiento que permite la obtencidon de un producto, por lo cual se sugiere
eliminarlas.

La expresion “tiempo suficiente” de la reivindicacién 21 es imprecisa por lo cual no
permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un
término preciso o un rango concreto. Ademas, se reitera, que esta reivindicacion de

producto se encuentra definida en términos de su proceso de obtencion, lo cual no es
adecuado.

Descripcion (Art 28 D 486)

Se solicita definir la marca Quil A (Pag. 8, lineas 2 y 3, FI. 41).

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en |la fecha de presentacion de ia

solicitud de prioridad: 11 de septiembre de 2006 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacion
POPE, V. Vol 25 No. | e 4 of Heat or Chemical
D1 2, Journal of Glinical Treatment on Leptospiral Febrero/1987
Microbiology, Pags. Anti ensp P eorero
255 - 258 9
PATEL, V., Journat of | Characterization of Leptospiral
02 Bacteriology, Vol. §8, Lipase Ogtubre/1964
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item Documento Titulo Fecha de Publicacién
No. 4, Pag. 877 - 887
Methods for Preventing Cattle .
D3 wWQO 2004/093904 Diseases 4/Noviembre/2004

D1 divulga (Pag. 255, Fl. 74) el efecto del tratamiento quimico o térmico en antigenos
de Leptospira interrrogans serotipos icterohaemorrhagiae, canicolfa, grippotyphosa,
hardjo y pomona.

D2 divulga (Pag. 877, Ft. 76) la caracterizacidn de lipasa de leptospira y el efecto de
la temperatura en su actividad.

D3http /worldwide. espacenet. com/publication Details/originaiDocument?F T=D&date=200411048DB=E
PODOC&Iocale=en EPECC=WOSNR=2004093904A28KC=A2&ND=4 divulga (Pag. 18, ejemplo
1) una vacuna de bacterina de feptospira canicola, grippotyphosa, hardjo,
icterohemorrhagia y Pomona.

5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una bacterina tratada con calor, que comprende una
suspension de bacterias muertas que tienen una actividad lipasa de 50% o menos
con respecto a la actividad lipasa de la bacterina antes del tratamiento con calor.

La reivindicacion 21 consiste e una bacterina tratada con calor preparada:;
a) Formando una bacterina que tiene actividad lipasa; y
b) Calentando la bacterina a una temperatura de aproximadamente 35 a
aproximadamente 80°C durante un periodo de tiempo suficiente para reducir
la actividad lipasa a un nivel de 50% o menor con respecto al nivel antes del
tratamiento de calor,

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

Caracleristicas esenciales D1 D2
Baclerina tratada con calor a
una temperatura entre
' aproximadamente 35y
aproximadamente 80°C

—_d

Bacterina tratada con calor

Bacterina sometida a
auna tem;;{eéggtga entre 50 calentamiento a 37 Y 56°C

Las caracteristicas esenciales de la bacterina de las reivindicaciones 1y 21 habian
sido divuigadas previamente en D1 y D2. El documento D1 ensefia bacterinas
calentadas a temperaturas entre 50 y 80°C, con calentamientos a 50, 56 y 80°C (Pag.
255, FI. 74). El documento D2 revela una bacterina sometida a calentamiento a 37 y
56°C (Pags. 877 - 879, Fls. 76 y 77).

El documento D1 tambien ensefia que los procesos de calentamiento a 50y 56°C se
realizaron por 30 minutos (Pag. 255, Fi. 74), que la bacterina es de Leptospira
interrogans serotipos icterohaemorrhagiae, canicola, grippotyphosa, hardjoy pomona
(Pag. 255, Fi. 74) y que las leptospiras se utilizan en vacunas (Pag. 257, Fl. 75)

Adicionalmente, el documento D2 ensefia que el calentamiento a 37°C se realizé por
6 horas y a 56°C por 30 minutos (Pag. 878 y 879, Fls. 76 y 77), la preparacion de la

lipasa de leptospira fue emulsionada en aceite de olivas y tributirin (Pags. 877 y 879,
FI. 76 y 77).
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En consecuencia, las reivindicaciones 1y 21 carecen de novedad, segun lo divulgado
en el documento D1,

Las reivindicaciones dependientes 2, 7 y 22 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevas a las bacterinas de las reivindicaciones 1 0 21, por o cual se considera
que no son nuevas.

La reivindicacion 17 consiste en un método para preparar una bacterina tratada con
calor, que comprende calentar una bacterina que tiene actividad lipasa a una
temperatura de aproximadamente 35 a aproximadamente 80°C durante un periodo
de aproximadamente 20 minutos a aproximadamente 24 horas.

La reivindicacién 18 consiste en un método para preparar una bacterina tratada con
calor, que comprende

a) Medir la actividad lipasa de la bacterina;

b) Calentar la bacterina a una temperatura de aproximadamente 35 a
aproximadamente 80°C durante un periodo de aproximadamente 20 minutos a
aproximadamente 24 horas;

c) Medir la actividad lipasa de la bacterina después del tratamiento con calor;

d) Comparar la actividad lipasa de la bacterina antes de calentar con la actividad
lipasa después de calentar,

e) Seleccionar una bacterina tratada con calor, donde la actividad lipasa después
del tratamiento con calor es 50% o menos de la actividad lipasa de la
bacterina antes del tratamiento con calor.

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

Caracteristicas esenciales D1 D2 o
Metodo para preparar upa Metodo para preparar una Metodo para preparar una |
bacterina tratada con calor que | bacterina tratada con calor | bacterina tratada con calor
comprende; ; que comprende: gue comprende:

Calentar una bacterina con

actividad lipasa a una
temperatura entre . Someter a calentamiento

aproximadamente 35y (égl%ntaorrusnoargﬁct}gisnaaa una bacterina a 37°C por 6

aproximadamente 80°C durante 56"8 por 30 minutog horas y @ 56°C por 30
un periodo de tiempo de minutos

aproximadamente 20 minutes a

aproximadamente 24 horas

J

Las caracteristicas esenciales del método para prepara una bacterina tratada con
calor de las reivindicaciones 17 y 18 habian sido divulgadas previamente en D1y D2.
El documento D1 ensefia un método que comprende calentar una bacterina a 50°C
por 30 minutos y a 56°C por 30 minutos (Pag. 255, Fl. 74). El documento D2 divulga
un metodo en el que se somete una bacterina a calentamiento a 37°C por6 horas ay
56°C por 30 minutos (Pags. 877 — 879, Fls. 76 y 77).

El documento D1 también ensefia que la bacterina es de Leptospira interrogans

serotipos icterohaemorrhagiae, canicola, grippotyphosa, hardjo y pomona (Pag. 255,
Fl. 74).

En consecuencia, las reivindicaciones 17 y 18 no son nuevas, segun lo divulgado en
el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 19 y 20 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de las reivindicaciones 17 y 18, por lo cual se considera
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que no son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 3 consiste en una bacterina tratada con calor de acuerdo con Ia
reivindicacién 1, donde el tratamiento con calor comprende calentar una bacterina
que tiene actividad lipasa a una temperatura de aproximadamente 60 a
aproximadamente 70°C durante un periodo de aproximadamente 5 a
aproximadamente 10 horas.

La reivindicacion 4 consiste en una bacterina tratada con calor de acuerdo con la
reivindicacion 1, donde el tratamiento con calor comprende calentar una bacterina
que tiene actividad lipasa a una temperatura de aproximadamente 65 a
aproximadamente 70°C durante un periodo de aproximadamente 9 a
aproximadamente 8 horas.

La reivindicaciéon 5 consiste en una bacterina tratada con cator de acuerdo con la
reivindicacion 1, donde el tratamiento con calor comprende calentar una bacterina
que tiene actividad lipasa a una temperatura de aproximadamente 65 a
aproximadamente 70°C durante aproximadamente 1 hora.

La reivindicacion 6 consiste en una bacterina tratada con calor de acuerdo con la
reivindicacion 1, donde el tratamiento con calor comprende calentar una bacterina
que tiene actividad lipasa a una temperatura de aproximadamente 55 a
aproximadamente 65°C durante un periodo de aproximadamente 5 a
aproxtmadamente 8 horas.

Comparacion de las caracteristicas tecnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D5 !
Bacterinas tratadas con cator donde el Bacterinas tratadas Bacterinas tratadas :
tratamiento con calor comprende: con calor: con calor; !
Calentar a aproximadamente 60 a F

| aproximadamente 70°C durante
! aproximadamente 5 a aproximadamente 10 i

- horas; ;
a aproximadamente 85 a aproximadamente ; Bacterina tratada con . - i
70°C durante un periodo de aproximadamente | calor a una ff:;:ggfﬂ?;;?;gd; |
9 a aproximadamente 8 horas; \ temperatura entre 50 y Y 56°C
a aproximadzamente 85 a aproximadamente 80°C |

70°C durante aproximadamente 1 hora; o

a aproximadamente 55 a aproximadamente ‘
85°C durante un periodo de aproximadamente :
5 a aproximadamente 8 horas.

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en las reivindicaciones 3 - 6 porque divulgan bacterinas tratadas
con calor. El documento D1 una bacterina que se somete a calentamiento a 50 o
56°C por 30 minutos y a 80°C por 10 minutos (Pag. 255, FI. 74) y e! documento D2
divulga bacterinas que se calientan a 37°C se realizd por 6 horas y a 56°C por 30
minutos (Pag. 878 y 879, Fls. 76 y 77).

La diferencia entre la invencion, definida en las reivindicaciones 3 - 6 y las bacterinas

de los documentos D1y D2 es las temperaturas y los tiempos a las que se realiza el
proceso de calentamiento. '
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El efecto que logran las temperaturas y tiempos en el procedimiento de calentamiento
es la obtencion de bacterinas con actividad lipasa de 50% o menos con respecto a la
actividad lipasa de [a bacteria antes del tratamiento de calor.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo modificar las bacterinas conocidas en el documento D1
para reducir su actividad lipasa al 50% o menos”.

Sin embargo, el documento D2 ya divulgaba que la actividad lipasa se ve modificada
por la temperatura (Pags. 881 — 883, Fls. 78 y 79).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
conociendo que |a actividad lipasa se modifica por la temperatura como se divulga en
el documento D2 mediante procesos rutinarios de calentamiento evaluaria cual es la
temperatura a la cual la actividad lipasa se ve disminuida en un 50% para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 3 - 6 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion:

Las reivindicaciones 3 - 6 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacién 8 consiste en: una vacuna que comprende una emulsion y una
bacterina tratada con calor de acuerdo con la reivindicacion 2.

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

: Caracteristicas esenciales D2 D3
i Una vacung en emulsion que Bacterina Vacuna en emu.lsmn
_comprende: que comprende;
i Una bacterina tratada con calor de : Bacterina tratada con
aproximadamente 35 a i calora 37°C por 8 .
* aproximadamente 80°C durante 20 horas y a 56°C por 30 Una bacterina.
. minutos a 24 horas i minutos

Los documentos D2 y D3 constituyen el estado de la técnica cercano a la invencion
porgue dan a conocer bacterinas tratadas con calor y vacunas de bacterinas. El
documento D2 divulga bacterinas tratadas con calor, con calentamiento a 37°C por 6
horas y a 56°C por 30 minutos (Pag. 878y 879, Fls. 76 y 77). El documento D3 da a
conocer una vacuna con emulsién que comprende una bacterina (Pag. 17, lineas4 —
10; Pag. 19, gjemplo 1).

El documento D3 tambien ensefia que la vacuna puede incluir virus vivos ©
inactivados de virus sincitial respiratorio bovino (BRSV), virus de parainfluenza
(PIV3), virus de la diarrea virat bovina (BVDV) tipos 1y 2, y las bacterias Leptospira
canicola, Leptospira grippotyphosa, Leptospira borggetersenii hardjo-prajitno,
Leptospira icterohaemmorrhagiae, Leptospira orpetersenuu hardjo-bois y Leptospira
interrogans pomona (Pag. 14, linea 24 - Pag. 15, linea 13), y que la vacuna puede
incluir adyuvantes como lecitina, Quil A y colesterol (Pag. 17, linea 4 — 10).

La bacterina del documento D2 difiere de |la vacuna de la reivindicacién 8 en que la
bacterina se encuentra formulada en una vacuna con una emulsion.

Et hecho de formular la baterina sometida a calentamiento en una vacuna con una
emulsion es la obtencion de una formulacion estable.
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Por tanto, el problema técnico objetivo consiste en “como realizar una formulacién de
la bacterina del documento D2 para obtener una vacuna estable”.

Sin embargo, el documento D3 ya divulgaba vacunas de bacterinas en emulsion
(Pag. 17, lineas4 - 10; Pag. 19, ejemplo 1).

La reivindicacién es obvia, porque la persona del oficio normalmente versada en la
materia, obtendria una vacuna en emulsién como se da a conocer en el documento
D3 de una bacterina que ha sido sometida a calentamiento disminuyendo su
actividad lipasa como la divuigada en el documento D2 para obtener una vacuna
estable, logrando de esta forma objeto de reivindicacion 8.

Por lo cual la vacuna de |la Reivindicacion 8 carece de Nivel Inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 9 — 16 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusioén:
Las reivindicaciones 8 — 16 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

6. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de |a presente Solicitud estan afectados asi:

i___ tem |  Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
. POPE, V.. Val. 25, No.
i 01 | 2. Journal of Clinical 1.2,17.18,21, 22 Novedad
Microbiology, Pags. . .
’ 255258 : 3-8, Nivel Inventivo
- PATEL, V., Journal of 1,2,17,18, 21, 22 Novedad *
D2 Bacteriology, Vol. 88, - - - -
; ~ No. 4, Pag. 877 - 887 3~6,8-16 Nivel inventlvo
| D3 | WO 2004/093904 8-16 Nivel [nventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 de {a fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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

JESUK FERNEL GARCIA GARCIA
«—Direcior de-NuevasCreaciones(C)

El anterior requg,rlm|ento fue notificado por fijacidon en lista, de fecha

2 JUL. 201

Elaborado por: Jeny Paola Villate Becerra {’_\/.”a}‘
Revisado por: Consuelo Leguizamén
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