Sefor Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente 14260587

Asunto: Solicitud de patente para: “COMPOSICION QUE COMPRENDE UN
VECTOR VIRAL APMV-8 RECOMBINANTE, VIRUS APMV-8
MODIFICADO Y METODOS PARA PRODUCIR LOS MISMOS” .

Solicitante: MERIAL LIMITED Y UNIVERSITY OF GEORGIA RESEARCH

FOUNDATION, INC,
Fecha de solicitud: 26 de noviembre de 2014

RESPUESTA A PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicién de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio 7513, notificado por fijacion en lista el 29 de junio de 2016.

I MODIFICACIONES AL PLIEGO REIVINDICATORIO Y AL TITULO DE LA INVENCION

En respuesta al examen de patentabilidad el solicitante decide aportar un nuevo capitulo
reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones en las que se han incluido las

siguientes modificaciones:

1. Se ha introducido el conector “caracterizada porque” en la reivindicacién 1, con el

fin de separar claramente el predmbulo de la parte caracterizante de dicha reivindicacion.

2. Se ha introducido en las reivindicaciones 1, 3, 4, y 5 que el polinucleétide aislado
codifica un antigeno de patégenos aviares, patdgenos felinos, patégenos caninos,

patdgenos equinos, patégenos porcinos, o patogenos bovinos u ovinos.

“EXCELENCEA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3. Se introdujo en las reivindicaciones 3 y 4 que la regién no esencial es cualguier

regién dentro de las posiciones de nucleétidos 1 - 140, 1526 - 1692, 2910 - 3085, 4195 -
4498, 6130 - 6382, 8116 - 8272, 8116 - 8289, 0 15013 - 15342 de la SEQ ID NO:1.

4. Se limit6 el alcance de la reivindicacion 5, estableciendo ahora que el virus APMV-8
modificado comprende un unico polinucléotido {que posee la secuencia establecida en
SEQ ID No: 1 o un polinucleétido complementario a un polinucléotido que posee la

secuencia establecida en SEQ 1D No: 1).

5. Se elimind la antigua reivindicacion 8, al haber incluido sus caracteristicas técnicas

esenciales en las reivindicaciones precedentes.

6. Con el fin de diferenciar la presente solicitud de la solicitud parental, se modifica el

titulo de la siguiente manera:

“COMPOSICION QUE COMPRENDE UN VECTOR VIRAL APMV-8 RECOMBINANTE, VIRUS
APMV-8 MODIFICADO Y METODOS PARA PRODUCIR LOS MISMOS”

Estas modificaciones se ajustan al articulo 34 de la Decisién 486 de 2000 y no constituyen
una ampliacidén de la proteccién que corresponderia a [a divulgacién contenida en la

solicttud inicial.
1. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1. Teniendo en cuenta las modificaciones explicadas previamente, la objecién
relacionada con la estructura de la reivindicacion 1 debe verse superada, toda vez que es
evidente la divisién existente entre la parte caracterizante y el preambulo de la

reivindicacidn 1.

2. Con respecto a la objecién de acuerdo con la cual la reivindicacion 1 no divulga los
demas ingredientes de la composicién, se recuerda a su Despacho que la GUIA PARA
EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD establece
que “Si, por ejemplo, la caracteristica técnica esencial de la composicion es el compuesto

activo, el examinador no deberd requerir que se mencionen también otras caracteristicas



estructurales.” Por consiguiente, teniendo en cuenta que la caracteristica técnica esencial
de [a composicion reivindicada es el vector viral y el polinucledtido aislado, no es

necesario mencionar componentes adicionales. Asi pues, la objecion debe verse superada.

3. El Examinador ha mencionado que el alcance de la reivindicacidn 1 no estd
limitado a lo divulgado en la descripcién, teniendo en cuenta que no se divulga la
secuencia que identifica el polinucledtido aislado. Con respecto a lo anterior, se desea
aclarar que se ha incluido en la reivindicacion 1 que el polinucledtido aislado codifica un
antigeno de patdgenos aviares, patogenos felinos, patégenos caninos, patégenos equinos,
patdgenos porcinos, o patdgenos bovinos u ovinos. La persona normalmente versada en la
materia se encuentra en la capacidad de entender y saber cudles son estos posibles
polinucledtides aislados sin necesidad de incluir las secuencias de nucledtidos exactas en
fa reivindicacién 1. Restringir esta reivindicacidn a secuencias exactas y especificas del
polinucledtido aislado que codifica un antigeno de patdgenos, llevaria a una limitacién
indebida del alcance de la solicitud, delimitando injustificablemente el campo de

aplicacién de la compeoesicidn o vacuna reivindicada.

4, Con respecto a las caracteristicas de las reivindicaciones 7 a 10, se debe tener en
cuenta que la reivindicacién 8 se ha incluido en varias de las reivindicaciones
dependientes como se ha mencionado con anterioridad. Con respecto a las demds
caracteristicas, el solicitante considera que incluirlas en las reivindicaciones
independientes llevaria a una limitacion indebida del alcance de la solicitud. Por

consiguiente, se debe dar por superada la objecion.

5. Con respecto a las reivindicaciones 3 y 4, se debe tener en cuenta que en las
mismas se incluyd caracterizacion adicional del polinucledtido que codifica el antigeno de
patégenos y las posibles posiciones que determinan la regién no esencial de [a longitud
del genoma del virus APMV-8. Por consiguiente, estas reivindicaciones son del todo claras
para la persona normalmente versada en la materia y [a objecién hacia [as mismas debe

verse superada.

6. La reivindicacién 5 se ha limitado Gnicamente a un virus gue comprende un
polinucleétido de SEQ ID No. 1, o un polinucledtido complementaric a un polinucleétido

de SEQ ID No. 1 y un polinucleétido aislado que codifica un antigeno de patdgenos
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determinados, siendo asi del todo clara para la persona normalmente versada en la

materia.

7. Con respecto a la claridad de la descripcién, se debe aclarar que en la misma existe
soporte suficiente para todas y cada una de las secuencias mencionadas en el pliego
reivindicatorio: se encuentran completamente divulgadas y debidamente explicadas
dentro del pliego descriptivo de la presente solicitud. Es evidente que incluir secuencias
especificas de las otras caracteristicas estructurales de la invencién llevaria a la limitacion
indebida del alcance de las reivindicaciones, como se ha mencionado anteriormente. Por

consiguiente, se solicita a su Despacho dar por superada esta objecion.
ll.  ESTADO DE LA TECNICA

Su Despacho determiné dos documentos como relevantes para realizar el andlisis de

patentabilidad de la presente patente de invencidn:

1. D2, referido al documento Paldurai et al. 2009 titulado “Complete genome
sequences of avian paramyxovirus type 8 strains goose/Delaware/1053/76 and
pintail/Wakuya/20/78” que se relaciona con las secuencias consenso del genoma del virus

ARMV-8 de las cepas goose/Delaware/1053/76 y pintail/Wakuya/20/78.

2. D3, referido al documento Schrder et al. 2009 titulado “Vaccination with Newcastle
Disease Virus Vectored Vaccine Protects Chickens Against Highly Pathogenic H7 Avian
Influenza Virus” que se relaciona con una vacuna que contiene el virus de la enfermedad
de Newcastle como vector v su efecto en la proteccidon de pollos contra el virus de la

influenza aviar altamente patdgenoc subtipo H7.
V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO
1. En primer lugar, se debe tener en cuenta que D2 no menciona que el virus APMV-8

pueda ser utilizado como un vector viral que comprende un polinuclestido que codifica un

antigeno de un patégeno.
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2. Por su parte, D3 no divuiga un vector viral APMV-8, ni mucho menos un vector viral
que codifique un antigeno de un patdgeno. Por consiguiente, D3 no puede ser
considerado como un punto de partida valido para llegar a la invencion reivindicada en la

presente solicitud.

3. Es ampliamente conocido en el campo técnico que es dificil predecir cudles virus
pueden ser utilizado de manera segura como vectores, sin necesidad de modificacién o
atenuacion. De hecho, la presente solicitud de patente muestra que no todos los
paramixovirus son adecuados para utilizar como vacunas. Por ejemplo, el ejemplo 1 de la
solicitud muestra claramente que los virus APMV2-y APMV4 no son adecuados para ser
empleados en vacunas desde el punto de vista de la seguridad, como también desde la

perspectiva de la eficacia (ejemplo 1y Figura 13).

4, De manera sorprendente se ha demostrado por los inventores de ia presente
solicitud que una vacuna que comprende un vector viral APMV-8 recombinante, que

comprende la secuencia SEQ ID No. 1 tiene varias ventajas, como por ejemplo:

* Niveles superiores de seguridad, en comparacién con vacunas APMV vy
tratamientos ya conocidos (pag. 9, par. 4), incluyendo patogenicidad reducida en
comparacion con compuestos conocidos {comparar pag. 48, par. 1 con pég. 59,
par. 2).

» Eficacia superior e induccidn de una fuerte respuesta inmune humoral, en
comparacion con otros tratamientos. En particular comparar la pagina 48, parrafo
3 y la figura 3, utilizando tratamientos conocidos, con la pagina 59, par. 3; pagina
62, par.2; pdgina 63, par. 2, pagina 73, par. 2, pagina 74, par. 4 a la pagina 76, par.
2 y las figuras 20 a 24, utilizando el vector APMV-8 de la invencidn.

* Amplia aplicabilidad a un niimero de especies (pagina 86, par. 2 a pagina 87, par. 3)

5. Ninguna de las ventajas previamente mencionadas se encuentran sugeridas o
mencionadas por el arte previo, de manera que resultan inesperadas y sorprendentes,

otorgandole nivel inventivo a la invencién reivindicada.

6. Adicionalmente, de los numerosos paramixovirus conocidos en estado de la

técnica, no existe motivacién o sugerencia alguna en el estado de la técnica que lleva a [a




persona normalmente versada en la materia a considerar la construccidén de un vector
viral de un paramixovirus aviar APMV-8, que comprenda una secuencia como la descrita
en SEQ ID No. 1, ni mucho menos utilizarlo como una vacuna que presente las

propiedades ventajosas y sorprendentes previamente descritas.

7. En conclusién, a partir de D2 y D3, no existe un incentivo implicito reconocible que
demuestre que la persona normalmente versada en la materia hubiera combinado los
elementos del estado de la técnica para llegar a la materia reivindicada en la presente

invencién. Por consiguiente la invencién si cumple con el requisito de nivel inventivo.
V. PETICION

Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la Direccion de

Nuevas Creaciones, se solicita proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.

VI, ANEXOS

Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones;

Sefior Director,

a

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogotd

%
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicién o vacuna caracterizada porque comprende un vector viral
APMV-8 recombinante, en donde el vector viral APMV-8 comprende un polinucleétido
que posee la secuencia establecida en SEQ ID No: 1 o un polinucledtido complementario a
un polinucléotido que posee la secuencia establecida en SEQ 1D No: 1, en donde el vector
viral APMV-8 ademds comprende un polinucleétido aislado que codifica a un antigeno de
patégenos aviares, patdgenos felinos, patégenos caninos, patégenos equinos, patdgenos
porcinos, o patégenos bovinos u ovinos, y en donde el polinucledtido es insertado en una

regién no esencial del genoma de APMV-8.

2. La composicién o vacuna de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la
regién no esencial es seleccionada a partir de las regiones que consisten en una region no
traducida ubicada arriba del marco de lectura abierto de NP, regiones intergenéticas entre
dos marcos de lectura abiertos del genoma del virus APMV, y una region no traducida

ubicada abajo del marco de lectura abierto de L.

3. Un método para producir un vector viral APMV-8 recombinante, en donde
el método comprende las etapas de:

a)  preparar pldasmidos de expresién que expresen la proteina NP que posee la
secuencia establecida en SEQ ID No: 3, la proteina P que posee la secuencia establecida en
SEQID No: 5y la proteina L que posee la secuencia establecida en SEQ. ID No: 13 o 14;

b)  preparar un plasmido de transcripcién que comprenda un polinucledtido
aislado en una regidn no esencial de la longitud total del genoma del virus APMV-8, en
donde el polinucleétido codifica un antigeno de patdgenos aviares, patdgenos felinos,
patdgenos caninos, patdgenos equinos, patdgenos porcinos, o patégenos bovinos u
ovinos, y en donde la regién no esencial es cualquier regién dentro de las posiciones de

nucleétidos 1 - 140, 1526 - 1692, 2910 - 3085, 4195 - 4498 6130 - 6382, 8116 - 8272, 8116

- 8289, 0 15013 - 15342 de la SEQ [D NO:1;

¢} transferir plasmidos de expresién y plasmido de transcripcion en una célula
huésped;

d}  rescatar/recuperar el virus APMV-8 infeccioso de la célula huésped.




4. Un métbdo para producir un vector viral APMV-8 recombinante, en donde
el método comprende las etapas de:

a) preparar plasmidos de expresidn que expresen la proteina NP que posee la
secuencia establecida en SEQ. 1D No: 3, la proteina P que posee la secuencia establecida en
SEQ.ID No: 5 y [a proteina L que posee la secuencia establecida en SEQ ID No: 13 0 14;

b)  preparar un plasmido de transcripcién que comprenda un polinucleétido
aislado en una regién no esencial de la longitud total del genoma del virus APMV-8, en
donde el polinucledtido codifica un antigeno de patdgenos aviares, patégenos felinos,
patégenos caninos, patdgenos equinos, patégenos porcinos, o patégenos bovinos u
ovinos, y en donde la regidn no esencial es cualquier regidn dentro de las posiciones de

nucledtidos 1 - 140, 1526 - 1692, 2910 - 3085, 4195 - 4498, 6130 - 6382, 8116 - 8272, 8116

- 8289, 015013 - 15342 de la SEQ ID NO:1;

c) preparar un plasmido de expresidn que exprese a la polimerasa T7;
d)  transferencia de los plasmidos de expresion y plasmido de transcripcion en
una célula huésped;

.e) rescatar/recuperar el virus APMV-8 infeccioso de la célula huésped.

5.  Un virus APMV-8 modificado que comprende:

un polinucledtide que posee ia secuencia establecida en SEQ ID No: 1 o un
polinucleétido complementario a un polinucléotido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 1; en donde el vector comprende ademds un
polinucledtido aislado que codifica un antigeno de patégenos aviares, patégenos
felinos, patdgenos caninos, patdgenos equinos, patdgenos porcinos, o patégenos
bovinos u ovinos, insertado en una regidn no esencial del genoma del virus

APMV.

6. Un polinucledtido aislado seleccionado a partir del grupo que consiste en:

a)  un polinucledtido que posee la secuencia establecida en SEQ ID No: 1 o un
polinucleétide complementario a un polinucléotido que posee la secuencia establecida en
SEQID No: 1;

b}  un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ 1D No: 3, un polinucléotido que posee la secuencia establecida en SEQ
ID No: 2, o un polinucleétido complementario a un polinucléotido que posee la secuencia

establecida en SEQ 1D No: 2;



c)  un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 5, un polinucléctido que posee la secuencia establecida en SEQ
D No: 4, o un polinucfedtido complementario a un polinucléotido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 4;

d)  un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 7, un polinucléotido que posee la secuencia establecida en SEQ
ID No: 6, o un polinucledtido complementario a un polinucléotido que posee la secuencia
establecida en SEQ.ID No: 6;

e) un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ 1D No: 9, un polinucléctido que posee la secuencia establecida en SEQ
ID No: 8, o un polinucledtido complementario a un polinucléotido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 8;

f) un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 11, un polinuciéotido que posee la secuencia establecida en
SEQ ID No: 10, o un polinucleétido complementaric a un polinucléotido que posee la
secuencia establecida en SEQ ID No: 10; y

gl  un polinucledtido que codifica a un polipéptido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 13, un polinucléotido que codifica a un polinucledtido que
posee la secuencia establecida en SEQ ID No: 14, un polinucledtido que posee la secuencia
establecida en SEQ ID No: 12, o un polinucleétido complementario a un polinucléotido

gue posee la secuencia establecida en SEQ ID No: 12.

7. La composicion o vacuna de la reivindicacion 1, ‘que comprende
adicionalmente un portador farmacéutica o veterinariamente aceptable, un vehiculo, un

excipiente o adyuvante.

8. La composicidén o vacuna de la reivindicacién 8, en donde los patdgenos aviares
son seleccionados del grupo que consiste de Safmonelfla typhimurium, Salmonella
enteritidis, virus de la bronquitis infecciosa, virus de la enfermedad de Newecastle, virus del
sindrome de huevo, virus de la bursitis infecciosa, virus de la laringotraqueitis infecciosa,
adenovirus aviar, virus de la enfermedad de Marek, virus de la viruela aviar, virus de la
enteritis del pato, parvovirus del pato, virus de la influenza aviar, APMV y combinaciones

de los mismos.




9. La compbsicién o vacuna de la reivindicacién 2, en donde la regién no esencial
es cualquier regién entre las posiciones de nucledtidos 1-140, 1526-1692, 2910-3085,
4195-4498, 6130-6382, 8116-8272, 8116-8289, 0 15013-15342 de SEQ ID NO:1.

10. El método de la reivindicacién 4, en donde el polinucledtido aislado codifica

un antigeno.

11. El método de la reivindicaciéon 11, en donde al antigeno es de patégenos
aviares, patégenos felinos, patégenos caninos, patégenos equinos, patégenos porcinos, o

patdgenos bovinos u ovinos.

12. El método de la reivindicacién 12, en donde los patdgenos aviares son
seleccionados del grupo que consiste de Salmonella typhimurium, Salmonella enteritidis,
virus de bronquitis infecciosa, virus de enfermedad de Newcastle, virus del sindrome de
huevo, virus de la bursitis infecciosa, virus de la laringotraqueitis infecciosa, adenovirus
aviar, virus de la enfermedad de Marek, virus de la viruela aviar, virus de la enteritis del
pato, parvovirus del pato, virus de la influenza aviar, APMV y combinaciones de los

mismos.
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