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Referencia: Expediente No, 15.163.062

Solicitud de Patente de Invencion titulada: “Formulaciones novedosas que

estabilizan una composicion de proteina de n. meningitidis 2086™

Solicitante: Wyeth

RECURSO DE REPOSICION

ALVARO CORREA ORDONEZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado segin
aparece al pie de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad Wyeth, domiciliada
en 5 Giralda Farms, Madison, NI 07940, Estados Unidos de¢ América. presento
oportunamente el siguiente recurso de reposicion en contra de la Resolucion 79559 de lecha
30 de septiembre de 2015, notificado por listado tnico de notificacion de propiedad
industrial fijado el 6 de octubre de 2015, con ¢l propdsito de que se revoque la mencionada

resolucion,

1. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion 79559 de fecha 30 de septiembre de 2015, v en st luga-, se
conceda el privilegio de patente de invencion para la totalidad dc las reivindicac ones (1 a
10).

2. ANTECEDENTES

2.1 La solicitud de patente parental tramitada en este expediente cortenia 40

reivindicaciones de las cuales 24 fucron desistidas. quedando finalmente 16 reivindicaciones

(1 al6).
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22.  La solicitud original fue presentada ante ese Despacho el dia 25 de noviembre de

2008 v se le adjudico el numero de radicacion 08.1 25.423.

23, Mediante auto de fecha 12 de diciembre de 2008, la Division de Nuevas Creaciones
requirio al solicitante para que se pronunciara con respecto al primer examen de forma
contenido en el concepto téenico 15764, Dicho requerimiento  fue atendido mediante el

memorial radicado el dia 4 de febrero de 2009,

24, Eldia 23 de febrero de 2009 se presentd copia del informe preliminar internacional

sobre patentabilidad y opinidn escrita, como complemento de informacion.

2.5, Habiendo cumplido con los requisitos formales, la solicitud fue publicada en la
Gaceta de la Propiedad Industrial No. 613 del 19 de febrero de 2010. Se solicito el examen

de patentabilidad el dia 2 de agosto de 2010. No se presentaron oposiciones de terceros.

2.6.  Siguiendo con ¢l tramite normal, ese Despacho emitio el examen de fondo el dia 8
de junio de 2012, en el cual objetd la novedad de las reivindicaciones 1, 4-13, 24-27 y 29-30.
con fundamento en las ensefanzas contenidas en el documento CO07-117685 (D1); v de las
reivindicaciones 31, 34-36 y 40 con fundamento en las ensefanzas contenidas en el
documento EP0941738 (D2). Este requerimiento [ue oportunamente atendido por medio del
memorial radicado el dia 5 de octubre de 2012, en ¢l cual se allegd un nuevo capitu'o
reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones y asi mismo se presentd la solicitud
divisional con un capitulo reivindicatorio conformado por 24 reivindicaciones, y a la cual se

le asignd ¢l No. de radicado 08.126.423A.

2.7.  Por medio de la Resolucion 1772 de fecha 28 de enero de 2013 ese Despacho
concede el privilegio de patente para la invencion contenida en el expediente original No.
08.125.423.

2.8, Pormedio de la Resolucion 66186 de fecha 18 de noviembre de 2013, notificada por
edicto desfijado el dia 26 de diciembre de 2013, el Despacho rechaza la presente solicitud
divisional por cuanto afirma que dicha solicitud divisional amplia lo divulgado en la

solicitud original.

28 Por medio de la resolucion 21370 del 31 de marzo de 2014 su Despacho cecide
revocar la decision contenida en la Resolucion No. 66186 del 18 de noviembre de 2013, po-
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medio de la cual se rechazo una divisional de la solicitud denominada “Formulaciones
novedosas que estabilizan e inhiben la precipitacion de composiciones inmunogénicas que
comprenden polisacarido de S, prenmoniac™ por considerar que no se ampliaba el alcance de

la invencion y envia el expediente para que se practique un nuevo examen dz patentabilidad.

2.10.  Mediante oficio de fondo No. 2050 del 3 ¢ marzo de 2015 se notifica un nuevo
estudio de fondo a la solicitud divisional ¢n ¢l cual se objeta un traslapo de materia con la
solicitud parental, se objeta ¢l titulo de la invencion y algunos aspectos fomrales de las
reivindicaciones, asi como falta de claridad de la descripcion, falta de unidad de invenzion y

la novedad y nivel inventivo de la presente solicitud.

2.11.  Mediante escrito radicado el 14 de julio de 2015 se presenta respuesta a la accion
oficial de fondo, junto con la cual sc presente una nueva solicitud divisioral a la cual se le

asigna el niimero 15.163.062.

2.12.  Mediante resolucion 79559 se deniega patente de invencion para la solicitud

divisional 15.163.062 sobre la base de que:

"El objeto de la solicitud en estudio se refiere a la estabilidad de las composiciones
inmunogénicas de los conjugados polisacarido-proteina de complejos neumococicos cuando
se llenan en medios siliconados. Se aclara a la solicitante que el objeto de la solicitud es el
desarrollo de formulaciones estables de composiciones inmunogénicas v no el desarrcllo de
medios de recipientes siliconados que son utilizados para evaluar la interaccisn entre la
silicona y las composiciones inmunogénicas 13vPnC, y la estabilidad de una forraulacion en
estos recipientes. Adicionalmente, es importante aclarar que un recipiente se dejine por sus
caracteristicas estructurales v no por su contenido. Por otra parte, este tipo de productos
hacen parte de un campo técnico distinto a las composiciones inmunogénicas que son
consideradas como el objeto de la solicitud parental. Por lo tanto, no se acepta el capitulo
reivindicatorio presentado el 14 de julio de 2015 bajo el radicado No. 15-163062-00000-
0000 por no ajustarse a las prescripciones contenicdas en el articulo 34 de la Decision 486,
puesto que amplia la materia inicialmente divulgada. En consecuencia carece dz objeto un

nuevo estudio de patentabilidad.”
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3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

3.1. Objeto de la invencion

Antes de entrar a discutir la patentabilidad de la presente invencion, considero importante

mencionar el objeto de la presente solicitud,

La presente solicitud se relaciona con la necesidad existente en el arte de mejorar la
estabilidad de composiciones immunogénicas tales como conjugados de polisacarido-
proteina ¢ inmunogenos de proteina. La invencion trata ampliamente de formulaciones
novedosas que estabilizan e inhiben la precipitacion de composiciones inm.nogenicas. Mas

particularmente, la mvencion descrita en lo sucesivo, trata de la necesidad en la técnica de

formulaciones _que _estabilicen e inhiban _la_formacion  particulada (verbigracia,

agregacion, precipitacion) de composiciones inmunogénicas que son  procesadas,

desarrolladas, formuladas, manufacturadas v/o almacenadas en recipientes tales como

fermentadores, biorreactores, frascos, contenedores, bolsas, jeringas, tapones de caucho,

tuberia y similares.

3.2, Retvindicaciones

Su Despacho considero que la presente solicitud divisional no procede por cuanto "El objeto
de la solicitud en estudio se refiere a la estabilidad de las composiciones inmunogénicas de
los conjugados polisacarido-proteina de complejos neumococicos cuando se Ilenan en
medios siliconados. Se aclara a la solicitante que el objeto de la solicitud es el desarrollo de
formulaciones estables de composiciones inmunogénicas y no el desarrollo de medios de
recipientes siliconados que son utilizados para evaluar la interaccion entre la silicona y las
composiciones inmunogénicas [3vPnC, v la estabilidad de una formulacion en estos

recipientes.”

I:n atencion a lo anterior se presenta un nuevo pliego reivindicatorio conformado por diez
(10) reivindicaciones que estan dirigidas, tal como su Despacho lo considerd a
"formulaciones”. De acuerdo con lo anterior el nuevo capitulo reivindicatorio ya no se dirige
a "un recipiente siliconado”. Por lo tanto, dichas reivindicaciones modificadas estin en linea
con lo planteado por su Despacho. De otro ¢l alcance de dichas reivindicaciones se ha

limitado de tal mancra que ¢l alcance de la invencion sea mucha mas especifico.
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Es importante anotar que uno de los objetos de la presente solicitud se refiere a
formulaciones que son almacenadas en recipientes siliconados tal y como se observa en la

yagina 7, renglones 8 a 15;
pag L reng

"En ciertas modalidades, el recipiente se selecciona de uno o mas del grupos que consiste
en un frasco, tapon de frasco, cierre de frasco, cierre de vidrio, vidrio de caucho, cierre
plastico, una jeringa, tapon de jeringa, émbolo de jeringa, un frasco, cubilete, cilindro
graduado, fermentador, biorreactor, tuberia, tubo, bolsa, jarra, ampolla, cartucho y pluma

desechable. En ciertas modalidades, el recipiente es siliconado.”

Novedad y nivel inventivo
Tal como se explicé anteriormente el alcance de las actuales reivind cacicnes de
"formulacion” es ahora mas limitado y especifico de tal manera que se muestra muy

claramente tanto la novedad como el nivel inventivo de la presente solicitud de patente.

De acuerdo con lo anterior le solicitamos se otorgue derecho de patente a la presente

solicitud.
4. NOTIFICACIONES

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Avenida 82 No. 10-62 Piso 6 de la

ciudad de Bogota, D.C.

Atentame

0. 79.143.366 de Usaquén
20.281

Anexo: Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por diez (10) reivindicaciones
Recibo por modificacion voluntaria

Formulario de modilicacion voluntaria

I163450-v PROGIINMS



REIVINDICACIONES DE LA SOLICITUD 15.163.062

i Una formulacién que 1inhibe 1a agregacidén inducida por
silicona de un conjugado de polisacarido-proteina comprendido en
un medio de recipiente siliconado, la formulacidén comprende (i)
una solucién salina tamponada de pH, donde el tampdn tiene un pKa
de 3,5 hasta 7,5, (ii) una sal de aluminic y (i1ii) conjugados de
polisacarido-proteina gue comprende polisacarido serotipo 4 5.
pneumoniae conjugado con un polipéptide CRM;s7, un polisacarido
serotipo 6B S. pneumoniae conjugadc con un polipéptido CRMigs, un
polisacédrido serotipo 9V S. pneumoniae conjugado con un
polipéptido CRMigy, un polisacdrido serotipo 14 §. pneumoniae
conjugado con un polipéptido CRMig;, un polisacaride serotipo 13C
S. pneumoniae conjugado con un polipéptide CRMjg7, un polisacarido
serotipo 19F S. pneumoniae conjugado con un polipéptido CRMjgs, 4an
polisacdrido serotipo 23F S. pneumoniae conjugado con un
polipéptido CRM;g¢7;, un polisacarido serotipo 1 5. pneumoniae
conjugado con un polipéptido CRMig7, un polisacarido serotipo 3 S.
pneumoniae conjugado con un polipéptideo CRM;yy, un polisacarido
serotipo 5 S. pneumoniae conjugado con un polipéptido CRMig7, un
polisacarido serotipo 6A S. pneumonige conjugado con  un
polipéptido CRMjg;, un polisacaride serotipo 7F 5. pneumoniae
conjugado con un polipéptido CRMiy; y un polisacdrido serotipo

19A S. pneumoniae conjugado con un polipéptido CRMigy.

2 La formulacién de la reivindicacidén 1, en donde la solucidn
salina tamponada de pH en la formulacién tiene un pH de 5,5 a
TS
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Bu La formulacidn de 1la reivindicacidén 1 o 2, en donde el

tampon en la formulacién es fosfato, succlnato, histidina o
eitrato.
4. La formulacién de la reivindicacidén 1, en donde el tampdn es

succinato a una concentracién final de 1 mM a 10 mM y pH de 5,8

a 6,0.

c

5 La formulacién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4,
en donde la sal en la solucidn salina tamponada de pH comprende
cloruro de magnesio, cloruro de potasio, cloruro de sodio © una

combinacion de los mismos.

6 La formulacion de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5,
en donde la sal de aluminio es hidréxide de aluminie, fosfateo de

aluminio o sulfato de aluminio.

1% La formulacién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5,

en donde la sal de aluminic es fosfato de aluminio.

8. La formulacidén de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7,
en donde la formulacién comprende ademas polisorbato 80 (Tween™

80) .

3162448-v1\BOGDMS 2



2 La formulacién de la reivindicacién 8, en donde la
concentracién final de polisorbato 80 en la formulacién es 0,001%

a 10% de polisorbato 80 peso/volumen de la formulacidn.

10, La formulacién de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9,
en donde la formulacidn de conjugado de polisacaride-proteina es
un conjugado de neumococo de wvalencia 13 (13vPnC) que comprende
un polisacidrido serotipo 4 S. pneumoniae conjugado c¢on un
polipéptido CRMjgy, un polisacaride serotipc 6B S. pneumoniae
conjugado con polipéptido CRM;s;, un polisacarido serotipo 9V S.
pneumoniae conjugado con polipéptido CRMig;, un polisacarido
serotipo 14 S. pneumoniae conjugado con polipéptido CRMisy, un
polisacarido serotipo 18C 5. pneumoniae conjugado con polipéptido
CRMys7, un polisacarido serotipo 19F S. pneumoniae conjugado con
polipéptido CRMis;, un polisacdrido serctipo 23F 5. pneumoniae
conjugado con polipeptido CRMjs7, un polisacarido serotipo 1 S.
pneumoniae conjugade con polipéptido CRMysy, un polisacarido
serotipo 3 S. pneumoniae conjugado con polipéptido CRMpg7, un
polisacarido serotipo 5 S§. pneumonide conjugade con polipéptido
CRM;s7, un polisacarido serotipo 6A& 5. pneumoniae conjugado con
polipéptido CRMi4;, un polisacarido serotipo 7F S. pneumoniae
conjugado con polipéptido CRMj¢7, y un polisacarido serotipo 19A

5. pneumoniae conjugado con polipéptido CRMjgy.

AR RACHOGOMSS1162H8A1-P2008 0HETOAA-CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO TN

3162448-v1\BOGDMS 3



Industria v Comercio ‘

SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
(| Error material

|:| Patente de Invencion

[ ] Patente de Modelo de Utilidad

[ ] Registro de Disefio Industrial

[ ] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

D Modificacion a una Solicitud en tramite

P2 Datos del solicitante

Persona Natural |:

\Wyeth

Persona Juridica :I

Nombre o denominacion / Nombre o razon social completa

Nombre representante legal
Tipo de empresa Micro [:l

Documento de identificacién: |:| C.C.

PequeﬁaE] Mediana D Otra |:|

[(lcE

: DNIT DOtroNumero

Nacionalidad/Pais de constitucién Direccidon y domicilio del titular Ciudad
Estados Unidos de América 5 Giralda Farms, Madison, NJ 07940 Madison
Direccidn electrénica No, Fax Numero telefdn co
alvaro.correa@bakermckenzie.com 3752211 6341500
l Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccion de correo electronico
3. Datos del apoderado:
Correa Ordonez, Alvaro 79.143.366 20.281
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

Direccidn y domicilio

AV. 82 No. 1062 Piso 5

Ciudad

Bogota

Direccidon electrénica

No. Fax

Numero telefdnico

alvaro.correa@bakermckenzie.com

3762211

6341500

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten an‘e la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general

PIO2-F17 wrl (2012-04-19)




1. Datos del tramite

Correccion:
Expediente No 15.163.062
Aparece
Debe ser

Modificacion:

Modificacidn al capitulo reivindicatcrio.
Nuevo capitulo re.vindicatorio modificaco conformado por 10 re‘vindicaciones, el cual reamplaza

el imcialmente presantado

E Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

[ ] Modificacion a los dibujos.

D Modificacién al solicitante.

5. An=2xos

Poder, s. fuere el caso

L] [ [ [

Documen'o aue contiene las modificzciones o correcciones.

Copia de la solicitud v sus arexos en formato magneético

Comprobante de pago de la tasa pa-a ia presentacion de la correccion y/o mod ficacion

' 6. Firma

Alvaro Correa Orcofnez

Nombre y apellidos

79.143.366

Firmay'

C.C.

Igz‘éta Profesional 20.281

PIOZ-F17 vrl (2312 04-19)




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
&f 2

— —1

Industria y Comercio
SUSERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA No. 15 -120188

1

Bogota D.C., Noviembre 04 de 2015 - 18:19:43

RECIBIDO DE : BAKER

NI 900.532.339

*** Soporte del Pago ***

TIPQ PAGO CUENTA Na PAGQ FECHA PAGO VR PAGQO
RECIBO DE CA SIC **RECIBO ** 999999999 100254 11/09/2015 180.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 138360 24/12/2014 21.000.00

** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO » ONCEPTO Vr.UNDITARIO  Vr.CONCEPTO
1 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD Y MODIFICACIO AMNa.IgﬁDEEA (rg:)LriuCl OA%‘F'C;:A&ED&ES 132.000.00 132.000.00
$132.000.00
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Recibo de Caja Aplicado al Expsldiente No.
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