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NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente No. 07.077.615 A

Asunto i Solicitud de patente para: “COMPOSICIONES INMUNOGENICAS
ORF2 DEL PCV-2"

Solicitante :  BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA, INC

Fecha de solicitud 1 30 de julio de 2007

RESPUESTA A EXAMEN DE PATENTABILIDAD

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

7222, notificado por fijacién en lista ef 21 de junio de 2016.

L MODIFICACIONES AL PLIEGO REIVINDICATORIO
En respuesta al examen de patentabilidad, el solicitante decide aportar un nuevo capitulo
reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. Las reivindicaciones 2 a 4 fueron modificadas para recitar que la composicidon

inmunogénica de la reinvindicacién 1 “comprende ademds” los componentes que se

mencionan en dichas reivindicaciones.

2. La reivindicacidn 7 fue eliminada del pliego reivindicatorio.

Estas modificaciones se ajustan al articulo 34 de la Decisién 486 de 2000 y no constituyen una

ampliacidn de la proteccidén que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud

inicial.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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A pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva
el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trdmite de la

presente solicitud.

H, EN CUANTO A LAS OBJECIONES AL TiTULO

En respuesta a las objeciones al titulo, éste se ha modificado para recitar “COMPOSICIONES
INMUNOGENICAS ORF2 DEL PCV-2”, de esta forma, el titulo describe de una manera mds
precisa el objeto que se reivindica en la presente solicitud divisional. Por lo tanto, se superan

las objeciones.

L EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1 Respetuosamente discrepamos con las objeciones elevadas por no definir las
proporciones de cada uno de los ingredientes de la composicion descrita en la reivindicacién
1, ya que en la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad
el Manual de Examinadores en Colombia se indica lo que "Si, por ejemplo, la caracteristica
técnica esencial de la composicion es el compuesto activo, el examinador no debe requerir
también la mencion de otras caracteristicas estructurales". Consecuentemente, no es
necesario especificar otros elementos de la composicidn ni las proporciones de los mismos.
Por otra parte, sefialamos que una persona versada en |la materia podria llevar a cabo la
invencién reivindicada sin ningtin inconveniente con base en la informacidn divulgada en la
descripcion y sus conocimientos ordinarios sobre el campo técnico, ademas, al especificar
cada uno componentes y proporciones de la composicidn se limitaria indebidamente el
alcance de la proteccién de la patente, ya que seria excesivamente facil para un competidor o
cualquier otro experto en el campo técnico realizar una composicion muy similar a la que

reivindica la invencidn y eludir el alcance de la proteccion.

2. En respuesta a las objeciones a las reivindicaciones 2 y 4 referentes a la inclusién de
componentes adicionales, respetuocsamente discernimos y sefialamos gue si bien es cierto que
los componentes objetados se utilizan en el método de inactivacién, claramente esos
componentes pueden estar presentes en la composicion inmunogénica final si se utiliza el
método descrito por la presente invencidn. Se resalta que las reivindicaciones objetadas estédn
limitando la invencién mediante la especificacion de los componentes gue puede tener la

composicion en ciertas modalidades y en ninglin momento se esta caracterizando la




composicidn mediante las caracteristicas de un método. Con el fin de dar claridad a las
reivindicaciones, las reivindicaciones 2 a 4 se han modificado para recitar que la composicién
inmunogénica de la reivindicacion 1 "comprende, ademas" dichos componentes. Por lo tanto,

las reivindicaciones 2 y 4 son suficientemente claras para una persona versada en la materia.

3. Con respecto a las abjeciones de la reivindicacidn 7, dicha reivindicacién ha sido eliminada

del pliego reivindicatorio. Por lo tanto, la objecidn es superada.

V. EN CUANTO A LAS OBJECIONES A LA DESCRIPCION

Con respecto a las objeciones a la descripcidn, respetuosamente discrepamos y aclaramos que
si bien es cierto que los componentes objetados se utilizan en el método de inactivacién,
claramente esos componentes pueden estar presentes en la composicién inmunogénica final
si se utiliza el método descrito por [a presente invencién. Se resalta que las reivindicaciones
objetadas estan limitando la invencién mediante la especificacion de los componentes que
puede tener la composicidn en ciertas modalidades y en ningdn momento se estd
caracterizando |la composicién mediante las caracteristicas de un método. Consecuentemente,
en el contexto de la invencion la materia reivindicada es suficientemente clara para una

persona versada en la materia y por lo tanto, se superan las objeciones.

V. ESTADO DE LA TECNICA

Su Despacho determiné dos documentos relevanies para realizar el analisis de patentabilidad

de la presente solicitud de patente:

1. D1, referido al documente US6497883 titulado “Porcine circovirus recombinant
poxvirus vaccine”, referente a composiciones inmunoldgicas que contienen el poxvirus
recombinante para inducir una respuesta inmunoldgica en un animal huésped al que se

administra dicha composicion inmunoldgica.

2. D4, referido al documento Nawagitgul et al. 2000, Journal of General Virology, Vol. 81,
Issue 9, titulado “Open reading frame 2 of porcine circovirus type 2 encodes a major capsid
protein”, referente a una proteina de la capside PCV2 que es clonado en un vector expresado

por baculovirus, y un producto del gen expresado en células de insectos.




VI, EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

Mi representada respetuosamente discrepa con la consideracidn del Examinador referente a

la falta de nivel inventivo de la presente invencién argumentando que:

1. La reivindicacidn 1 de la presente solicitud reivindica una composicién inmunogénica
que comprende la proteina ORF2 recombinante de PCV2 expresado por baculovirus y un
adyuvante, en el que dicha proteina de ORF2 PCV2 es un polipéptido que comprende la SEQ

ID NO: 6 y dicho adyuvante es un carbdmero.

2. Ef adyuvante de la invencién reivindicada es una caracteristica distintiva ya que segtin
los experimentos descritos en la descripcion, se ha encontrado que el adyuvante carbémero,
como el conocido bajo la marca comercial “Carbopol”, es sorprendentemente eficaz y seguro
en el contexto de la invencién, permitiendo una respuesta inmune protectora en ausencia de
cualquier reaccidn en el sitio de inyeccion en los cerditos, incluso con una dosis muy baja de la

proteina recombinante ORF2 PCV2 utilizado para la vacunacion {Ejemplos 4 y 5 de |a solicitud).

3. Contrario a lo que se afirma en las objeciones, el efecto técnico descrito no se limita a

una simple comparacién del Carbopol con otro adyuvante, va que el antigeno junto con el

adyuvante Carbopol se administré a 60 cerditos gue recibieron la proteina ORF2
recombinante de PCV2 expresada por baculovirus {véase el Ejemplo 5 y en particular, la Tabla

16}, que corresponde a los Grupos 3, 5, 6 y 7 del Ejemplo 5, y ninguno de ellos mostré

reacciones en el sitio de la inyeccion, incluso al dia 49 la necropsia de los cuerpos no

mostraron ninguna lesion macroscépica. En vista de esta evidencia experimental, estd claro
que el efecto técnico de las composiciones reivindicadas se ha demostrado en una cantidad

significativa de datos y la comparacién con el adyuvante IMS 1314 es meramente ilustrativa.

4. Ademas, se ha encontrado sorprendentemente que "este inesperado alto potencial

inmunogénico de la protelna ORF2 PCV2 se podria aumentar adn mas por la adicién de

Carbopol" y ademas proporciona una alta estabilidad durante un periodo de 24 meses {pégina

51, lineas 13 a 15). Este ultimo efecto técnico ni siquiera es mencionado en DI1.

Consecuentemente, la invencidn reivindicada tiene un efecto técnico sorprendente e

inesperado.

5. La presente invencién se refiere a una vacuna de subunidades (proteinas), que en

este caso es la proteina recombinante ORF2 de PCV2, que al ser expresada forma particulas




similares a virus, mientras que D1 sélo se refiere a vacunas con vectores recombinantes. Las

vacunas de subunidades proteicas no se mencionan o sugieren en D4, por lo que sus
ensefianzas corresponden a un campo técnico diferente a la invencion reivindicada,
adicionalmente, un experto en el campo técnico no hubiera encontrado ficiimente una
motivacidn para realizar las composiciones reivindicadas utilizando D1 como punto de partida.
Asi, es evidente que una persona versada en |la materia no hubiera podido deducir de manera

obvia las composiciones que reivindica la presente invencién.

5, En los ejemplos de D1 sélo utilizan un virus recombinante, que estd vivo y debilitado,
de anarypox (ALVAC) que contiene el ORF2 de PCV2 y ORF1 insertado en el locus C6 de ALVAC
en una orientacién de cabeza a cabeza (head-to-head)} como una vacuna {(véanse los Ejemplos
6y 8 de D1), en el que la cantidad de virus se define por las unidades formadoras de placa

{pfu) de virus por dosis {véase el Ejemplo 9 de D1).

6. La diferencia_entre las vacunas de virus producidos con vectores recombinantes

descritos en D1 y las vacunas de subunidades proteicas de la invencion es fundamental, ya

que en comparacion con el uso de un virus vivo debilitado, que generalmente tiene la ventaja
de una eficacia superior pero la desventaja de que puede cambiar o mutar (y por lo tanto, el
virus ALVAC utilizado en D1 tendria, al menos, el potencial de volverse una forma virulenta del

virus y causar una enfermedad), la ventaja de una vacuna de subunidades es gue se basa en

una o mas proteinas que son no son capaces de replicarse o de mutar.

7. Adem3s, las vacunhas de subunidades contienen sélo los antigenos esenciales v no

todas las demas moléculas que componen el microbio, en particular, no contiene un genoma

viral activo, por lo que las posibilidades de reacciones adversas a la vacuna son mas bajas. Por
lo tanto, la principal veniaja de las vacunas con subunidades proteicas es la seguridad. Sin

embargo, una desventaja fundamental de las vacunas de subunidades es que por lo general

tienen que administrarse al menos dos veces y gue por lo general requieren adyuvantes

fuertes que inducen reacciones en los tejidos.

8. Por lo tanto, fue un hallazgo sorprendente, en el contexto de la invencidn, que la
composicién inmunogénica como se reivindica permite la vacunacion segura y efectiva

mediante una sola vacunacion o aplicacion.

9. En lo que respecta a D4, en ella se describe que "las proteinas estructurales de PCV2 y

fos marcos de lectura abierta (ORF) que codifican para las proteinas estructurales del virus no




han sido identificadas todavia; En este estudio, se identificé una proteina de 30 kDa como una
proteina estructural viral que estd codificada por ORF2 de PCV2. Esta proteina forman de
manera independiente las estructuras de la cdpside viral cuando se expresa en células de
insecto de baculovirus recombinante”. Por consiguiente, una persona experta en el campo
técnico no hubiera podido deducir facilmente el efecto técnico de la invencidn reivindicada a
partir de D1, ni siquiera al incluir las ensefianzas de D4, ya que D4 da a conocer la expresion

del vector recombinante ORF2 de PCV2 por baculovirus pero que tienen un efecto

desconocido como composiciones inmunogénicas. Es decir, el sorprendente efecto técnico

que se consigue cuando se mezcla con un adyuvante carbémero solamente se evidencia
cuando la presente invencion lo da a conocer. Por lo tanto, no hubiera podido ser deducido de
manera obvia.

10. Consecuentemente, las presentes reivindicaciones son inventivas en vista de D1y D4.

VIl.  PETICION

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

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

VIiI. ANEXOS

1. Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 6 reivindicaciones.

Sefior Director,
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ANDRES RINCON USCATEGUI

C.C. 79.780,910 de Bogotd
T.P. 114.908

COLO-15149-0841-0017-5
CBB\CBB\ID-290836\WPC15149
No. M-2016-290836\CBB



REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicién inmunogénica CARACTERIZADA PORQUE comprende la proteina
ORF2 recombinante de PCV2 expresada por baculovirus y un adyuvante,

en donde dicha proteina ORFZ de PCV2 es un polipéptido que comprende la
secuencia SEQ 1D NO: 6,

en donde dicho adyuvante es un carbdmero.

2. la composicién inmunogénica de la reivindicacion 1, en donde dicha composicién
comprende ademas un vector virico inactivo, en donde dicho vector virico es un
baculovirus recombinante que codifica para la proteina ORF2 de PCV2, y sobrenadante de

cultivo celular.

3. La composicion inmunogénica de la reivindicacion 1 o 2, en donde dicha composicién

comprende ademas etilenimina binaria.

4. La composicion inmunogénica de la reivindicacién 3, en donde dicha composicién

comprende ademas tiosulfato de sodio.

5. La composicion inmunogénica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a
4, en donde dicha composicién comprende un ingrediente adicional seleccionado del
grupo que consiste de portadores, adyuvantes, medio, inactivadores viricos, diluyentes,

agentes isotdnicos, agentes inmunomoduladores, antibidticos y combinaciones de estos.

6. La composicion inmunogénica de la reivindicacién 5, en donde dicha compaosicién

comprende una sal farmacéuticamente aceptable, preferiblemente solucidn salina.
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