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Gomeo resultado do! Examen de Fordoe reallzado, con fundamentoe an al Articuio 45
de la Decisibn 488 de [a Comisidn de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 38a 146 10/Octubref2007
Reivindicaciones: Folios 148 a 148 ~ 10/Octubre/2007
' - Folios 163 a 173 _ 10/00@9@/2007 ~
Folios 182 a 183 23/Abrilf2008 .
Dibujos: Folies 150 a162 _10/Octubre/2007
Prioridad: GB 0B20336.8 06203376 12/0ctubre/2006
GB 0820815.1 0820816.9 19/0ctubre/2008
PCT/EP/2006/0869877 ' 20/Diciembre/2006
PCT/EP/2006/069870 * 20/Diciembre/2008
GB 0707697.9 20/Abrll/2007
GB 0711357 .4 12/Junic/2007
0712082.9 21/Junle/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque, esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 8 D 488) y su contenido técnieo corresponde con el de la
prioridad reivindicada.
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3. Shjate de la Invensldn

Titule de la solieitud: “Vacuna que comprende un adyuvante de emulsidn de acelte
@n agua” (Folio 1).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar una vacuna
mejorada con un antigeno o composicién de antigenos y un adyuvante, el cual es
una emuision de aceite en agua, y es util para aumentar la respuesta inmune a
varios antigenos (Folio 39).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudic properciona una
eomposicién inmunogénica con un antigeno o composicién de antigencs y un
adyuvante, el cual es una emulsién de aceite en agua y que comprende un tocol, un
aceite metabolizable y un agente de emuisificacién,

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién internacional de
Patentes (CIP): AG1K 38/39, AB1K 38/145, AG1K 39/295

4. De la Solicitud de Patente
Titule

Se suglers ajustar el titulo con el objeto de la solicitud, ya que se reflare a upa
eomposicién inmunogénica de influenza, por lo cual se sugiere al Solicitante hager la
correccidon necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
Las Reivindicaciones 1-9 no son claras porque:

1- De la descripcion se desprende que la composicién inmunogénica es contra la
Influenza y es &l objeto de la invencién, pero esta caracteristica no se menciona
en la reivindicacién 1. Se sugiere incluir esta caracteristica esencial en Ia
reivindicacion 1. Asl mismo, definir las cepas que conforman dicha vacuyna (A B,
C).

2- Hacen referencia al Tween 80 o Polisorbato 80, que es una Marca Regisirada y
por tanto no definen al producto porgue su composicién puede cambiar con el
paso del tiempo aungque conserve el mismo nombre. Se sugiere aclarar cudles
son las caracteristicas del producto en cuestién.

3- No deberlan caracterizar la composicidn, solamente por sus parametros finales
de volumen o dosis, si es posible definirlo de otra manera. Se sugiere definirlo
por sus caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales.

Descripcion (Art 28 D 486)

L.a Descripcion no es-clara porque la informacién que cantiene no permite que el ia
perscna del oficio normalmente versada en la materia pueda comprender el
prablema técnico y la solucion aportada por la invencién.

1- Fluarix®, se refiere a la vacuna trivalente comercial usada como control, sin
embargo no es claro si usaron las mismas cepas de los virus de influenza con
los que hacen la comparacién, ya que al buscar en ia literatura se encuentran
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etras eepas menclonadas en Ia etiqueta del producte En ta solicitud se
eligieron lag cepas usadas para el Hemisferio Norte (Folio 106). Se sugiere
documentar, las cepas usadas en la vacuna comercial, y que fueron usadas
.como control, que permitan la comparacion en la respuesta inmunolbgica.

2 Se solicita definir 'las marcas de los ingredientes usados en la vacuna
{TwaenB80) h : :

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraclones hecesarlas,

5. Determinacion del Estado de Ia Téenica

El Estado de la Técnica se determiné con base en la:

Fecha de Presentacion de la Solicitud de Prioridad: 12/0ctubr912006- |

'y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento ' Titulo Facha do Publlcacién*
D1 | WO 99/12685 ___Vacunas _ __18/Marzo/1889
D2 | WO0/2006/100110 Novel Composition 28/Septiembre/2006

D 1http://patentscope wino.int/search/en/detail jsf?docid=WO1999012565&recNum=18docAn=EP 1998
0057 14&queryString=FP:(w0199912565)&maxRec=1 divulga (Portada, Pag. 12, ejemplo 1,
Pag. 13, renglones 1-4) una composicién de vacuna de que consiste en una
emulsidn de acelte en agua y que contlene un aceite metabolizable, una saponina y
un esterol. :

D2http://patentscope wipg. int/search/en/detail jsf?docld=W020061001 10&recNum=14&docAn=EP2008
002837&queryStrina=FP:(wo2006100110)&maxRec=1 divulga (Portada, Pag. 127-129,
capitulo reivindicatorio) formulaciones de la vacuna de influenza multivaiente y cuyo
adyuvante es una emulsion de aceite en agua.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nive! Inventive (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en:

Una composicién inmunogénica que comprends un antigeno o composicién de
antigeno y una composicién de adyuvante que consiste en una emulsién de aceite
en agua, donde dicha emuision de aceite en agua comprende 0.25-1.25% (v/v)
escualeno, 0.25-1.268% tocol y 0.1-0.7% (v/v) de agente emulsificante, por dosis
humana.

Comparacidn de las caracteristicas téenicas esenclales, con las de! Estado de la Técnica:

Caracteristicas M D2
osanciales
Composlcidén
Inmunogénica

Composleién Inmunogénica | Composiclén Inmunogénica

-Antigeno o

composicion de Antigeno Antigen? (f:\nultlvalente de
antigeno Afluenza)
-Composicion de Adyuvante: emulsién do Adyuvante: emuision do
adyuvante: emulsién acoite on agua aceite en agua
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de aceite en Rgua .
Proporcién Eecualeno:
. alfa-tocoferol es igusl o menos
Escunlenf Escufleno 01
0.25-1.26% (viv) 5% Una vez dilufdo el adyuvante an
la composicion final: 1.24%
Tocol: alfa-tocoferol  Tocol alfa-tocoferal
* Tocol 5% 0.5%-20%, 1%-10%, 2%-6%
0.25-1.26% (viv) Una vez diluido el adyuvante en
ia composicldn final: 1,24%
Agente emulsificante Agente emulsificante
« Agente (Polioxietlleno de sorbitdn {Polioxietileno de sorbitdn
em?llalfican to monooleato) monoolsato)
0.1-0,7% (viv) 2% 0.01%-2.0%, 0.1%-2.0%
Una vez dlluido el adyuvante an
la composicién final: 0.45%

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, porque divuigan una compesiclén
inmunogénica de influenza y una composicién de adyuvante que consiste en una
emulsion de aceite en agua que comprenden escualeno, un tocol y agente
emulsificante. (Pag. 12, ejemplo 1, Pag. 13, renglones 1-4; D1; Pag. 127-128,
capltule reivindicatorio, D2)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacidn 1 y la composiclén de
D1, consiste en que las proporciones utilizadas de los ingredientas son restringldas a
valores aproximadamente un tercio de las mencionadas en dicha anterioridad. En la
solicitud ademas no se menciona el uso de una saponina.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1y de D2 consiste en
que las proporciones utilizadas de escualeno y tocol son restringidas a valores
aproximadamente a la mitad de los valores descritos, sobre el limite inferior en dicha
antericridad. El agente emulsificante de la solicitud, se encuentra incluldo en el
intervale de D2. En la solicitud, no se menciona el uso de inmuno estimulantes, como
an D2.

El efecto que logra el incluir las concentraciones restringldas de escualeno, tocol y
agente emuisificants, es el aumento de la respuesta inmune.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como medificar las composiciones inmunogénicas y su
adyuvante que consiste en una emulsién de aceite en agua”, divulgada en D1 para
aumentar la respuesta inmune.

Sin embargo, la utilizacién de properciones de escualeno supericres al 1%
(v/v), de tocol superiores al 1% y el empleo de un agente emulsificante entre
0.1-0.7% (v/v) para aumenter la respuesta inmune, ya esté divulgada en el
documento D2, que se refiere a una composicidn multivalente de influenza.
(Pag. 127-129, capitulo reivindicatorio).

En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia,
restringiria las proporciones de escualeno, tocol y el agente emulsificante a valores
Inferiores de acuerdo con su trabajo rutinario de D2 en las composiciones de D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
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ebvia.

No se evidencla ademas que al restringir las proporciones de las cantidades de
escualenc, tocol y el agente emulsificante, sin agentes inmunoestimulantes se
aumente la respuesta inmune, comparativamente con lo previamente divuigado en el
Estado de la Técnica.

Cenclusién

La reivindicaeidn 1 eumple ol regulsitc de novedad (Art. 18), pero na sumple ean ai
requisite de nivel invantivo (Art. 18).

¥. Canelusidn

Los requisitos de Patentabilldad de la presente Solicitud estan afectados asf:

Jtem Documento Relvindicaciones afectadas Requisito que afacta
D1 WO 99/12665 1-9 Nival Invantivo
D2 WO 2006/100110 1-9 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, 8¢ le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (80) dias
contados a partir de la fecha de notificacién 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 patents.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi [o considera, su renuncia al término
faltante para los 80 dias y prasentarla por escrite.

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

JOSE LUI8 SALE§E6PEZ

Diractor de Nuevae Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fllaclén en lista, de fecha
2 001 207

Elahord: Adriana P Camelo 08/08/2012
Revisd: Consualo Lepulzamén 0B/2012 &&

Expedionta; 08-033085 1er Art 48



