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Asunto: Radicacion: 13-47162- -17
Tramite: 11
Evento: 378
Actuacion: 519
Oficio: 7506
Folios: 8
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11

No. Solicitud Internacional

PCT/IB2011/053934

Fecha de Presentacion Internacional

08/09/2011

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la Decisiéon

486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estud

Descripcion:
Reivindicaciones:

Dibujos:
Secuencias:
Prioridad:

iados

Radicado N° 13-047162-00000-0000
Radicado N° 13-047162-00000-0000
Radicado N° 13-047162-00003-0000
Radicado N° 13-047162-00007-0000
Radicado N° 13-047162-00011-0000
Radicado N° 13-047162-00000-0000
Radicado N° 13-047162-00000-0000

US 61/381,837

2. Analisis de la Prioridad

08/Marzo/2013
08/Marzo/2013
07/Junio/2013
08/Mayo/2015
09/Octubre/2015
08/Marzo/2013
08/Marzo/2013
10/Septiembre/2010

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 invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo X de la Circular
Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por la
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, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se
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estudiaran las reivindicaciones 1 a 11 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° 13-047162-00011-
0000).

Titulo de la solicitud: “Variantes no lipidicas de antigenos de ORF2086 de Neisseria meningitidis”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un tratamiento
para el meningococo del serotipo B.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona composiciones
inmunogénicas que comprenden polipéptidos OFR2086 del serotipo B seleccionados de SEQ ID
NO: 44, 49, 50 y 55, solos 0 en combinacion con polipéptidos del serogrupo B.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes (CIP):
A61K 39/095, CO7K 14/22.

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

En primer lugar, se recuerda a la recurrente que la forma correcta de reclamar una composicion es
a partir de sus ingredientes y las proporciones de los mismos. En ese orden de ideas, las
reivindicaciones independientes 1, 2 y 8 deben indicar ademas del ingrediente activo, los
excipientes que la componen para que se definan como composiciones verdaderas.

La expresion “...en donde el polipéptido no exhibe un desplazamiento de la masa de +70 en
comparacion con el correspondiente polipéptido silvestre cuando es medido por espectrometria de
masas” corresponde a un resultado a alcanzar y no revela alguna caracteristica técnica esencial del
polipéptido que integra la composicion reclamada. Se sugiere eliminar de la parte caracteristica de
las reivindicaciones 1 y 2. Lo mismo ocurre con las expresiones “no-lipidado” y “no-piruvilado”, las
cuales corresponden a un resultado, producto de la eliminacion de la cisteina en la posicion 1 del
extremo N-terminal del polipéptido, de acuerdo con lo divulgado en la descripcion. Como se puede
corroborar en las secuencias SEQ ID NO: 44, 49, 50 y 55, carecen del residuo de cisteina en el
extremo N-terminal, en consecuencia, se espera que dichos polipéptidos no sean susceptibles a
modificaciones de lipidacién y piruvilaciéon. Por lo tanto, se sugiere que los polipéptidos de la
composicion sean definidos Gnicamente por su estructura primaria.

En la reivindicacion 2 se sugiere reemplazar el término “comprende” por el término “consiste” en la
expresion “...que comprende la secuencia de aminoacidos expuesta en la SEQ ID NO. 50...”, para
gue sea claro que el polipéptido consiste Unicamente de los aminoacidos presentados en dicha
secuencia.

La reivindicacion 4 carece de concision porque no indica la estructura del polipéptido adicional de la
composicion.

La reivindicacion 8 no es clara. Primero, indica que el polipéptido B44 consiste en la secuencia SEQ
ID NO: 50, lo cual no es cierto, pues segun lo divulgado en la descripcidon, la variante B44
corresponde a la SEQ ID NO: 44. Segundo, si la reivindicacion busca referirse a una composicion
de secuencia SEQ ID NO: 50, resultaria redundante puesto que reclamaria la misma materia
reclamada en la reivindicacion independiente 2. Se sugiere hacer las correcciones necesarias en la
reivindicacion 8 y sus dependientes. También se sugiere revisar la dependencia de dicha
reivindicacion 9 y dependientes con la reivindicacion independiente 2.

Las reivindicaciones 9 y 10 carecen de concision porque no dan a conocer la estructura de los
polipéptidos adicionales que puede tener la composicion. Se sugiere que sean indicados por su
namero de identificacion SEQ ID NO.
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Se sugiere reemplazar los términos nomenclaturales propios como B44, B09 y AQ05, por las
secuencias de aminoacidos a los cuales se refiere, con el numero de identificacion SEQ ID NO, ya
gue esto le resta claridad a la materia reclamada.

Se sugiere precisar a lo largo de todo el capitulo reivindicatorio (especialmente en las
reivindicaciones independientes) que los polipéptidos ORF2086 son de N. meningitidis.
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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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a esta
modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la solicitud de
patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa 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.

.

—_—
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JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 2016-06-28

Elaboré: Edna Carolina Bonilla Leon
RevisO: Sandra Carolina Crespo
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