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Asunto: Radicacion: 9-44585- -15

Tramite: 11

Evento: 378
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Oficio: 4798

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2007/023101
Fecha de Presentacion Internacional 01/11/2007

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

Descripcion:
Reivindicaciones:

Dibujos:
Prioridad:

Radicado No. 09-044585-00000
Radicado No. 09-044585-00000
Radicado No. 09-044585-00008
Radicado No. 09-044585-00000
US 60/864,258

2. Analisis de la Prioridad

04/Mayo/2009
04/Mayo/2009
30/Enero/2013
04/Mayo/2009
03/Noviembre/2006

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 invencidn
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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 el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez (10) reivindicaciones
y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la
tasa pagada. Para la presente solicitud se estudio el capitulo reivindicatorio completo
(Radicado No. 09-044585-00008-0000).

Titulo de la solicitud: “Vacuna de Borrelia para la enfermedad de Lyme canina”.
Modificado el 25 de febrero de 2013.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de métodos de
proteccion contra la infeccion de espiroquetas Borrelia sp., causantes de la enfermedad
de Lyme canina.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una vacuna que
comprende una cantidad inmunologicamente afectiva de organismos provenientes de
una primera cepa de una genoespecie Borrelia, y una cantidad inmunolégicamente
efectiva de una segunda cepa de una genoespecie Borrelia.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la clasificacion internacional de
patentes (CIP): A61K 39/00.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

1). Una reivindicacion independiente debe ser autosuficiente declarando todas sus
caracteristicas técnicas esenciales que diferencian la materia del estado de la técnica, y
éstas no deben reclamarse en reivindicaciones dependientes (Reivindicaciones 1y 15).

2). En el caso de la reivindicacion 1, esta carece de claridad y concision por los

siguientes motivos:
-Reclama una composicion de vacuna sin mencionar todas las caracteristicas
técnicas de la misma. Se recuerda a la solicitante que una composicion debe estar
definida por sus ingredientes (compuesto activo y excipientes) y las proporciones de
los mismos. Adicionalmente debe especificarse cual es la cantidad
inmunolégicamente efectiva de cada una de las cepas.
-Se refiere a cepas que no estan definidas, y de manera general las menciona como
organismos provenientes de una primera cepa y una segunda cepa de Borrelia. Debe
indicarse la especie de Borrelia seleccionada, las cepas especificas empleadas con
su namero de depdsito, e indicar su estado (inactiva, atenuada, etc).
-La expresion “donde los organismos de dicha segunda cepa exhiben un antigeno
OspA (...)" es una caracteristica bioldgica de los organismos de la cepa, de modo
como se explica en la descripcién (Folio 94, ejemplo 3), pero no aportan una
caracteristica técnica a la composicion.
-La expresién: "donde la administracion de dicha vacuna en un canino induce niveles
significativos de anticuerpos (...)" es un resultado a alcanzar que debe mencionarse
en la memoria descriptiva pero no debe ser una caracteristica técnica de la
composicion reivindicada.

Se sugiere restringir la reivindicacion.

3). La reivindicacion 2, pese a que encabeza como una composicion, se refiere a un

meétodo de inmunizacion de caninos, lo cual, por tratarse de un método de tratamiento,
esta exceptuado de patentabilidad, de conformidad con el art. 20 literal d. D486.
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4). La reivindicacion 3 corresponde a un resultado a alcanzar que no aporta ninguna
caracteristica técnica a la invencion.

5). En las reivindicaciones 4 y 5, por tratarse de cepas aisladas de bacterias tal y como
se encuentran en la naturaleza, y debido a la deficiente reclamacion de la composicion
al no mencionar los deméas componentes de la composicion, pareciera que la solicitante
estuviera solicitando proteccion de patente para las cepas mismas, lo cual estaria
exceptuado de patentabilidad, de acuerdo al art. 15 D486. Se sugiere a la solicitante
hacer las aclaraciones necesarias.

6). La reivindicacion 15, si bien menciona las cepas utilizadas, no menciona la cantidad
inmunologicamente efectiva, el estado de las cepas (inactivadas o atenuadas), los
excipientes de la composicion, y las proporciones de cada uno de los ingredientes de la
misma. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias teniendo en cuenta que dicha
reivindicacion independiente debe reclamarse a partir de todas sus caracteristicas
técnicas esenciales.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la solicitud

de prioridad: noviembre 03 de 2006 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item | Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 US6316005 | “Borrelia burgdorferi bacterin” 13/Noviembre/2001

“Compositions and  methods using the
borreliacidal epitope(s) of borrelia burgdorferi
outer surface protein C (OspC) for the diagnosis
and prevention of lyme disease”

D2 US6210676 03/Abril/2001

El documento D1 divulga una bacterina que comprende una cantidad efectiva de dos
cepas de seroproteccion no cruzada de B. burgdorferi para el tratamiento de la
enfermedad de Lyme Canina (resumen).

El documento D22 divulga la proteccién, diagnostico y tratamiento de la enfermendad de
Lyme humana y en otros animales a partir de anticuerpos borreliacidicos anti-Osp
(resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Una composicion de vacuna la cual comprende una
cantidad inmunoldgica efectiva de organismos provenientes de una primera cepa...”.

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

Caracteristicas esenciales D1

Una bacterina (vacuna a base de células
bacterianas) la cual comprende (resumen)
una cantidad inmunolégicamente efectiva de | Una cantidad efectiva de un aislado de
organismos provenientes de una primera cepa de | una cepa de B. burgdorferi inactivada
una genoespecie Borrelia, (resumen)

Una composicion de vacuna la cual comprende

1 http://www.google.com/patents/US6316005
2 http://www.google.com.mx/patents/US6210676
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Una cantidad efectiva de un aislado de una
cepa de B.  burgdorferi inactivada
(resumen)

y una cantidad inmunol6égicamente efectiva de
una segunda cepa de una genoespecie Borrelia.

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual ensefia una composicion de
vacuna que comprende dos aislados de proteccién no cruzada de cepas inactivadas de
B. burgdorferi y un adyuvante (resumen). En consecuencia, la reivindicacion 1 no es
nueva, segun lo divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 y 5 no mencionan alguna caracteristica que haga

nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 4 consiste en “L a composicion de vacuna de la reivindicacion 1, en
donde dicha primera cepa es B.burgdorferi ss 50772...”

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Una bacterina (vacuna a base | Una composicion para
de células bacterianas) la cual | usar como vacuna

Una composicién de vacuna la
cual comprende

comprende (resumen) (Ejemplo 8).
una cantidad
inmunoldgicamente efectiva de | Una cantidad efectiva de un [ Con una cantidad de
organismos provenientes de | aislado de una cepa de B. | organismos B.

una primera cepa de una | burgdorferiinactivada (resumen) | burggorferi (Ejemplo 8).
genoespecie Borrelia,
y una cantidad
inmunoldgicamente efectiva de
una segunda cepa de una
genoespecie Borrelia.

Una cantidad efectiva de un
aislado de una cepa de B. | No menciona
burgdorferi inactivada (resumen)

En donde dicha primera cepa En donde la cepa es B.
es B. burgdorferi ss 50772 | No menciona burgdorferi 50772
(ATCC No. PTA-439) (Ejemplo 8).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 4 porque divulga una composicion de vacuna que comprende dos
aislados de proteccidbn no cruzada de cepas inactivadas de B. burgdorferi y un
adyuvante, y donde las cantidades efectivas preferidas oscilan entre 10* y 10
organismos de cada aislado (resumen, Col. 5 lineas 23-41).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 4 y la composicion de
vacuna del D1 consiste en que una de las cepas de la composicion es la cepa es B.
burgdorferi ss 50772.

El efecto que logra el incluir esta caracteristica es que incrementa los anticuerpos
borreliacidicos contra OspC.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “cémo modificar la composicidbn conocida en D1 para inducir niveles
significativos de antincuerpos borreliacidicos contra OspC”.

Sin embargo, el efecto de la cepa B. burgdorferi 50772 en el incremento de la
sensibilidad de anticuerpos borreliacidicos contra OspC ya estaba divulgada en el
documento D2, el cual se refiere a la actividad borreliacidica tras la vacunacién con 10°
organismos de B.b. 50772, indicando que la vacunacion con OspC resulta mas efectiva
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que la vacunacion con OspA (Col. 7 ejemplo 8). Ademas, el documento D1 sugeria
previamente la necesidad de incorporar aislados de diferentes grupos seroprotectivos
para asegurar la construccibn de una vacuna ampliamente efectiva contra la
enfermedad de Lyme canina (col. 23 lineas 65 — 67).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria la
cepa B. b. 50772 divulgada en el documento D2 en la composicion del documento D1
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 4 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

Por consiguiente, la reivindicacion 4 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18). Las reivindicaciones dependientes 6-14 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo frente a las ensefianzas de los documentos D1y D2.

La reivindicacion 15 consiste en “Una composicion de vacuna que comprende una
cantidad efectiva de...”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2
Una bacterina (vacuna a base de | Una composicion para
células bacterianas) la cual | usar como vacuna

Una composicién de vacuna la
cual comprende

comprende (resumen) (Ejemplo 8).
una cantidad
inmunologicamente efectiva de | Una cantidad efectiva de un | Con una cantidad de
organismos provenientes de | aislado de una cepa de B. | organismos B.

una primera cepa de una | burgdorferiinactivada (resumen) burggorferi (Ejemplo 8).
genoespecie Borrelia,
y una cantidad
inmunologicamente efectiva de
una segunda cepa de una
genoespecie Borrelia.

Una cantidad efectiva de un
aislado de una cepa de B. | No menciona
burgdorferi inactivada (resumen)

En donde dicha primera cepa En donde la cepa es B.
es B. burgdorferi ss 50772 | No menciona burgdorferi 50772
(ATCC No. PTA-439) (Ejemplo 8).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 15 porque divulga una composicion de vacuna que comprende dos
aislados de proteccion no cruzada de cepas inactivadas de B. burgdorferi y un
adyuvante, donde la cepa preferida del grupo seroprotectivo A es la cepa aislada de
Wisconsin S1-10 de Borrelia burgdorferi y donde las cantidades efectivas preferidas
oscilan entre 10*y 10 organismos de cada aislado (resumen, Col. 5 lineas 23-41).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 15 y la composicién de
vacuna del D1 consiste en que una de las cepas de la composicién es la cepa es B.
burgdorferi ss 50772.

El efecto que logra el incluir esta caracteristica es que incrementa los anticuerpos
borreliacidicos contra OspC.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “como modificar la composicion conocida en D1 para inducir niveles
significativos de antincuerpos borreliacidicos contra OspC”.

Sin embargo, el efecto de la cepa B. burgdorferi 50772 en el incremento de la
sensibilidad de anticuerpos borreliacidicos contra OspC ya estaba divulgada en el
documento D2, el cual se refiere a la actividad borreliacidica tras la vacunacién con 10°
organismos de B.b. 50772, indicando que la vacunacion con OspC resulta mas efectiva
gue la vacunacion con OspA (Col. 7 ejemplo 8). Ademas, el documento D1 sugeria
previamente la necesidad de incorporar aislados de diferentes grupos seroprotectivos
para asegurar la construccion de una vacuna ampliamente efectiva contra la
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enfermedad de Lyme canina (col. 23 lineas 65 — 67).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria la
cepa B. b. 50772 divulgada en el documento D2 en la composicién del documento D1
para llegar asi al objeto de la reivindicacién 15 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

Por consiguiente, la reivindicaciéon 15 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18). Las reivindicaciones dependientes 16 - 20 tampoco cumplen con el requisito de
nivel inventivo frente a las ensefianzas de los documentos D1y D2.

7. Conclusion

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US6316005 1-2,5 Novedad
D1 US6316005 4,6-20 Nivel inventivo
D2 US6210676 4,6-20 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 2014-04-29

Elabord: Edna Carolina Bonilla Leon
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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