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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D,

Re: PL-ALLERGY THERAPEUTICS (UK) LIMITED.-Solicitud de Patente de
Invencion en Fase Nacional PCT para “PROCESO PARA PREPARAR UNA
COMPOSICION DE VACUNA".-Clase A61K 39/00.-Expediente numero
13-255.473.-

Yo, ALICIA LLOREDA RICAURTE, mayor, vecina de esta ciucad, identificada con la cédula
de ciudadania nimero 39.690.713 de Usaquén, Representante Legal en Bogota para todos
los asuntos relacionados con la Propiedad Industrial de Ia sociedad ALLERGY
THERAPEUTICS (UK) LIMITED, organizada y existente de conformidad con las leyes de
Inglaterra y domiciliada en Worthing West Sussex, Reino Unido, atentamente manifiesto a
usted que interpongo RECURSO DE REPOSICION contra |2 Resolucion Numero 82287,
dictada por el sefor Superintendente de Industria y Comercio el 20 de Octubre de 2015 vy
notificada por fijacion en lista del 27 de octubre de 2015 en relacién con la negacion del
privilegio de patente de invencién para la solicitud en referencia, por una supuesta falta de
Nivel Inventivo de dicha solicitud.

I FUNDAMENTOS DE DERECHO

Me permito manifestar ante ese Despacho que mi mencionado Recurso de Reposicion
encuentra fundamento en que el contenido de la Resolucion NUmero 82287 evidencia que
durante el examen técnico realizado a la solicitud denegada, de ninguna manerz se
considero el alcance e importancia del proceso para preparar una composicion de vacuna,

que es objeto de la invencidn alli reclamada en su verdadera dimension.

Es asi que, a pesar de los argumentos proporcionados por el solicitante en mi
memorial de Julio 30 de 2015 (en respuesta al Oficio No. 2597), en la Resolucién
impugnada ese Despacho expone objeciones frente al Nivel Inventivo de la solicitud,
afirmando categéricamente lo siguiente:
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"(...) En consecuenzia, la persone normalmente versada en la materia hab~a incluido
la etapa de filtracicn tangencial en sistema cerredo sugeriao en el documentc D2 al
pracesc para obtensr ant’g=2nos unidas a un amnodcido divulgado en el documento
D1, para llegar asi e! opjeto de la -eivindicacién 1. Mas aun cuanco en el estaco de Ia
técnica, la aplicacior. de la fi'tracion tangencial (TFF) en lz concentracién y diafiitracién

de procesos de sspa-acion s purific2cion de biomoléculas ya =ra -onocida.”

Er v'sta de lo antericr, a continuac on me sermito brindar argumer tos técn cos que no
solo demostraran a ese Despacho que la presente invencion si cumple el requisitc de Nivel
Inventivc exigido por el Articuic 18 c2 la Dedsidn 486 d= 2000, sino aLe ademads
estableceran que el anlisis realizado es ncorrecte, toda vez que se interpreta de manera
erronea tanto a invencién como 2| arte prev o; constituyéndcse pcr lo tanto la necacion de

la solicitud en una clara vizlaciér al mencionado Articulo 18 de la Decisidon Andina 456 de
2000.

1. PRINCIPALES CARACTERISTICAS DE LA INVENCION DENEGADA.

Con el fin de contextualizar los mativos por los cuales 2se Despacho realiza una
incorrecte valoracidon y evaluacion del arte p-evio, me permito s2falar a contirLazion las
principales caracteristicas y ventajes técnicas asociadas a a materia revzlada en 'a solic tud

de patente negada.

La presente solicittd d=clara de manera especifica y exclusive un métcdz para
preparar una composicion de vacura, que zontiene uno 0 mas artigenos adsorbidos en un
aminoacido

Asi puzs, el método mencionacac tiene |as siguientes etapas:

i) Mezclar una soluciéor de uno o mas antigenos con una solucidn del aminoacida en un
acido acuoso mientras se neutraliza la mezcla de las soliLcicnes, zara formar un

adsorbato que comprende uno o mas artigenos y el aminoacico;

i) Separar del adsorbato en una solucién tampon mediante filtrecion tangencial para asi
formar a composicion mencionada; y

iii) Recuperar de dicha comoasicion.

Asimismo, las demds reivindiceciones dentrc del capitulo reivincicatorio mencionan
caracteristicas técnicas esenciales de la invendon, las cuales permiten definir y caracte-izar
claramente el cbjeto de la presente solicitud. En estz sentido, es oportunc zclarar que las

reivindicaciones dependientes pzrmiten diferenciar la invenci¢n del estzdo del arte ademas
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de proporcionar claridad para que la persona normalmente versada en la materia pueda

desarrollar y reproducir la invencion.

Por consiguiente, de acuerdo a dichas reivirdicaciones dependientes, |3 presente
invencion se enfoca en un método para preparar una composicion que comprende uno o
mas antigenos adsorbidos en tirosina, dichos antigenos se derivan del polen y deben
encontrarse modificados con glutaraldehido. Dicha modificacién de los antigenos se
encuentra plenamente soportada en el capitulo descriptivo, al describirse su realizacién y

separacion por medio de la filtracion tangencial.

Este nuevo, he inventivo método, cuanta con numerosas ventajas, ya que reduce

substancialmente la exposicidon del producto antigeno al ambiente al contar con un sistema

aséptico cerrado. Adicionalmente, se reduce la necesidad de intervencion fisica de algun

operario, eliminando asi la posibilidad de error y contaminacion microbiana.

A la luz de las anteriores consideraciones, me permito concluir ante ese Despacho que
el proceso para preparar una composicion de vacuna, constituye una novedosa e inventiva
invencion. Asimismo, los elementos que hacen parte de este método junto con sus

caracteristicas técnicas esenciales se evidencian a lo argo de la descripcion de la solicitud.

2. CONSIDERACIONES TECNICAS FRENTE AL NIVEL INVENTIVO DE LA
INVENCION DENEGADA.

Me permito manifestar ante ese Despacho que el proceso para preparar una
composicion de vacuna de la solicitud de patente denegada presenta un inequivoco nivel
inventivo frente a las ensefianzas de los documenzos “Allergen formulation” (D1), vy

"Tangential flow filtration devices and methods for stem cell enrichment” (D2).

En la Resolucién aqui impugnada, el sefior Examinador considera gque una persona
versada en la materia, incluiria el proceso de filtracion tangencial en sistera cerrado
sugerido en el documento D2, al proceso para obtener antigenos unidos a un aminoacido
divulgado en el documento D1, esperando con certeza llegar al obje:o de las

reivindicaciones 1 a 15 de la solicitud presentada. Por lo cual se considera obvia.

Frente a tal consideracion, me permito sostener que las ensenanzas de los
documentos D1 y D2, solas o en combinacién, de ninguna manera anticipan o
sugieren de manera obvia el pProceso para preparar una composicion de vacuna

con cada una de sus caracteristicas esenciales, tal y como se reclaman en el
presente memorial.

ta
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Con el animo de demostrar ante ese Desdacho qLe la anterior afirmacién es

comoaletamente correcta, a continuacidn me parmitc presentar los siguientes argum=antas:

v Reconocimierto del Nivel Inventivo de |z solicizud.

En primer lugar, me permito indicar que a la prasante solicitud se le ha reconocido
Nivel inventivo en su 2xaminacién Europea. Lo cual es un indicio claro d=2 gju2 cichas
anterioridades no pueden sugerir o =nticipar el prcceso para preparar la comgosicion de

vacuna reclamado 2n la gresente solicitud.

v Consideraciones frante al docurento D1.

De conformidad con lo sefalado por 2! sefior Exam nador e1 la Resolucicén Numero
82287, el documento D1 divulga unz composicidn que comprende tirosina, un alérgeno
modificado y 3-DMFL. Sin embargo, me permito enfatizar en que a materia reclamada es
diferente a la que se menciora en C'1, ya que dicho dozumenzo se refiere a |2 acsorcion de
un alérgeno con tirosina, dirijo la atendén a la pagina 2 de la memoria descriotiva d= D1 en

donde se menciona:

“Posterior a la prezipitacién, 'a m=2zcla €s lavaca de inmediatc o se le permite reposar
durante un periodc que va desde unas pocas koras hasta dia o dos ar'es de ser
lavada. El pracipitaco resultante puede ser removido de la solucion mediante
centrifugacian o fiitracion y lavado, por ejemplo con una solucion salina de fenol,
antes de ser suspendido nuevamante 2n un vehicula fisiologicamente aceptab'e como

solucién salina de ferol o agua es*éril, para producir una comgosicion inyactablz.”

Asi pues, teniendo en cuenta lo antericrmente sefalado, me pesrmito mencionar que
en las paginas 2 y 3 de la memoria descr ptiva de la presente solicitud, se explica de
manera clara que el uso de la centrifugacicr (comc se divulga en el documento D1) para

remcver el precipitado de aminoacido/entigeno requiere un grado corsiderable de

exposicion aséptice y alte dependenciz de la interaczion del operadcr.

La presente invencidn supera les problemas evidenciadcs en 2| estado del arze previo

mediante la creacidn de un sistema gue separa el adsorbatc antigeno/amircacido usando

filtracidon tangencial en un sistema c2rrada. Dichc sstama. adaota los filtros d2 acero

inox dable sinterizado esterilizable utlizados rutinariamente en la filtracicn en linea al
inc Lirlos en un sistama de circulacid- cerrada especificamente disefiado. Esto permite que
el adsorbato antigeno/zmino &cido y los productos quimicos sean removidos a trevés del
filtrc, mientras se agreca nueva solucion tampén para manterer el volumzn y la

especificacion.
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Adicionalmente, me permito reiterar que esta necesidad tecnoldgica surgié debido a la

imposibilidad de esterilizacion o filtracion final del producto de adsorbato de ti-osina vy

alérgeno modificado (MATA, por sus siglas en inglés), que es insoluble y debe fabrizarse en

una planta estéril. Para asequrar la esterilidad, fue necesario desarrollar un sistema
cerrado de limpieza in situ (CIP, por sus siglas en inglés) y vapor in situ (SIP, por sus
siglas en inglés). Dicha naturaleza cerrada del sistema significaba que el componente MATA

insoluble debia mantenerse suspendido en una solucidn durante los pasos de formulacién e

intercambio de solucién tampén. Por lo tanto, para lograr esto, se desarrollé un sistema

de filtracién tangencial continua como el que se describe y ejemplifica en la

presente solicitud.

Por consiguiente, dado el cardcter cerrado del sistema reclamado en la Jresente
solicitud, es posible ubicar los equipos fuera de la sala aseptica (si bien siempre dantro de
las areas de produccién controladas). Por lo tanto, Ia presente invencion cuenta con
ventajas distintivas frente a los métodos de produccién existentes. Ademés, ccmo
se sefialo previamente, es importante resaltar que el matodo de la presente solicitud reduce

substancialmente la exposicién del producto antigeno al ambiente al contar con un sistema

aséptico cerrado, y también reduce la necesidad de intervencion fisica, eliminando asi la

posibilidad de error y contaminacién microbiana.

Asi pues, una persona normalmente versada en la materia no se veria motivada por
las ensenanzas en D1 a inferir el proceso para preparar una composicion de vacuna con
cada una de sus caracteristicas esenciales sefialadas en |a presente solicitud, yz que en
dicho documento no se desarrolla un sistema novedoso para la separacion del aisortato
utilizando filtracion tangencial.

v Consideraciones frente al documento D2.

Por otra parte y de conformidad con lo sefalado por el senor Examinador, el
documento D2 ensefia métodos para la separacion de constituyentes celulares utilizande un
dispositivo de filtracién de flujo tangencial. Sin embargo, me permito enfatizar qJe dicho

documento no motivaria a la persona versada en la materia a utilizar Ia filtracion tengencial

én _un sistema cerrado, ya que D2 esta relacionado con el enriquecimiento de células

madre. Como fue dicho previamente, dicho sistema requiere una configuracién diferente, v

por lo tanto se refiere a un campo técnico completamente diferente a la formulacién de
alérgenos.

El sistema cerrado de Ia presente invencion se logra al usar un sistema
especial adaptado (disposicién) ejemplificado en las figuras 1 a 13. Dicha
disposicion fue construida de acuerdo a las especificaciones propias del solicitante

y el proceso desarrollado alrededor del mismo. Una imagen de dicha disposicion se

G
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puede observar en el anexo A del praseate mermor al. No existe ninguna revelacién o
guia en D2 de como obtener el sistema cerrado usado en la presente invencién.

Ciertamente, la Unica guia dada po- D2 con respecto al s stema cerraco es:

"Una bompa peristaltica puese ser usada, por ejemplo, donde sea deseado para

mantener el dispositivo TFF como parte e un sistama ‘'cerraco”. (parrefo 49 del
documento D2, énfasis afieaidc.)

Dicha ensefianza no permitiriz o motivaria ¢ la persora versada en lz materia a llegar

la disposicion ejemplificada en le presente solicitud, la cual esta especialmente disefiada

con el proposito de preparar una composicior que comprenda uno o mas antigenos
adsorbidos a un amino acido. Como <2 descr bidé previamente, dichz disposicion adagta
los filtros de acero inoxidable s nterizedo estarilizable utilizados rutinariamente en la
filtracion en linea al incluirlos en un sisteme de circulacior cerreda especificamente
disenado.

En resumen, la presente invenzion se basa en 2| uso de una disposicion hecha a la
medida que incluye un eguipo =2sgecializado pz-a permitir la separacion tangencial y el
lavado del adso-bato creado por la prec pitacion de la L-tirosina fuerz de la sclucion. La
disposicion fue construida de acuerco a las especificaciones propias del inventor v el
proceso desarrollado con las mismas. Ciertamente, que dicho sistema funcione es un

efecto sorprendente de la invencion reclamaca.

Visto lo anterior, es absolutzmente evidenze que una persona ncrmelmente versezda
en la materia ro se sentiria motivada oor las 2nsenanzas de D2 a utilizar la filtrac 3n
tangencial, ya jue se refiere a Ln campo técnico completamenze diferente al de la

formulacion de alérgenos.

Por lo tanto teniendo en cuenta los anteriores argumentos, una persona normalmerte

versada en la materia nc combinaria las enseiianzas del documento D2 con las

divulgadas por el documento D1 para obtener el proceso pare preparar Lna

composicion de vacuna que comprznde uno o0 mas antigenos adsorbidos en un aminoac do

con todas sus caracteristicas esenc ales ccmo se evidencian en la presente salicitud.

En consecuencia, atentamerte me permita manifestar ante ese Daspacho que la
materia de la reivindicacion 1 y sus -espectivas raivindicaciones dependientes presentan un

inequivoco caracter inventivo frente a2 las ensefienzas de os cocumentos D1 y C2,

cumpliendo por lo tanto a cabalided con los requisitos de patentabilidad establecidos en el
articulo 18 de la Decision 486 de 2000.

(e g}
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II. CONCLUSIONES

Con base en los argumentos técnicos mostrados previamente, me permito manifestar
ante ese Despacho que la materia revelada en la solicitud de patente en cuestion,
especialmente como es reclamada dentro del capitulo reivindicatorio presentado, no
solamente es clara y se encuentra sustentada en la descripcidn, sino que ademas presenta
nivel inventivo frente a las ensenanzas del arte previo citado en la Resolucior Numero
82287 aqui impugnada, cumpliendo asi a cabalidad las disposiciones establecidas por el
Articulo 18 de la Decision Andina 486 de 2000, y por o tanto demostrando ser mzrecedora

del privilegio de patente requerido.

Es asi como, en virtud de los argumentos discutidos con respecto a los docurmentos D1
y D2, se establecio de manera incontrovertible que el proceso para preparar una
composicion de vacuna, de ninguna manera es anticipada por las ensenanzas de dichos

documentos, demostrando irrefutablemente la patentabilidad de la presente solicitud.

Como consecuencia de lo anterior, me permito resaltar que dado que I3 solicitud
denegada si se ajusta completamente a los requerimientos establecidos por |3 Decision
Andina 486, al negar el privilegio de patente ese Despacho claramente contraviene el
Articulo 18 de dicha Decisidn.

III. PETICION

En vista de todo lo anterior, ruego a usted procader a estudiar nuevamente la solicitud
a la luz de las modificaciones y de los argumentos presentados y revocar la Resolucion
Numero 82287, para conceder el privilegio de patente solicitado.

IV. PODER

En este punto me permito mencionar ante ese Despacho que el docLmento que
acredita mi calidad de Representante Legal en Bogoza para asuntos relativos a 13 Propiedad
Industrial de la sociedad peticionaria, fue presentado junto con mi memorial de -espuesta al
Oficio No. 21158 radicado ante ese Despacho el 10 de Marzo de 2014.

V. ANEXOS

Anexo al presente recurso me permito presentar:

(i)  Copia del sistema especialmente adaptado en la presente invencion.
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VI. DOMICILIO
Mi direccion es Callz 72 No. 5-83, Piso 69, Bogotd D.C.

Del Sefior Superintendente,

Lo~
LICIA LLOR=ZDA RICAURTE
T.P..53.215

Direccion para Notifizaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com
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