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Por la cual se resuelve un recurso de reposiciéon

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion N° 22115 del 28 de Abril de 2016, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacién
denominada: “VECTORES RECOMBINANTES DE HVT QUE EXPRESAN ANTIGENOS
DE PATOGENOS DE AVES” con fundamento en los articulos 16, 18, 25 y 30 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la materia de las
reivindicaciones 1, 3 y 4 carece de novedad, la materia de las reivindicaciones 2 y sus
dependientes 10, 20 a 24, la reivindicacion 5 y sus dependientes 6, 7a 9,11 a 19y 25 a
28 carecen de nivel inventivo, se presentan alrededor de tres grupos inventivos no
relacionados entre si a lo largo del pliego reivindicatorio y las reivindicaciones 1, 10, 14,
20, 24 y 28 no son claras.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 20 de Junio de 2016 con
el numero 14-136125-00013-0000 encontrandose dentro del término establecido para el
efecto, la sociedad MERIAL LIMITED, interpuso recurso de reposicion contra la citada
Resolucion, con fundamento en los argumentos que a continuacion se sintetizan:

La sociedad recurrente argumenta lo siguiente: “(...) La invenciéon se relaciona con
vectores virales recombinantes para la insercion y expresion de genes foraneos que se
usan como vehiculos seguros de inmunizacion contra una variedad de patégenos. La
misma también se relaciona con una composicion multivalente o vacuna que comprende
uno o mas vectores virales recombinantes para proteccion contra una variedad de
patégenos. La presente invencion se relaciona con meétodos para hacer y usar los
vectores virales recombinantes”. De acuerdo con la recurrente el problema técnico que
resuelve la invencion consiste en obtener vacunas que superen la interferencia originada
en vectores HVT que es un problema frecuente cuando se usan combinaciones de varios
vectores recombinantes en HVT, que conducen a disminuir la eficacia y la proteccion.

A continuacién, la sociedad recurrente manifiesta que: “(...) La reivindicacion 1 fue
modificada para eliminar la expresion ‘al menos” y para incorporar la materia de la
reivindicacion 2. Asi mismo, la reivindicacion 20 fue modificada para incluir la materia de
la reivindicacion 21. Por lo tanto, el pliego reivindicatorio ha sido reenumerado y en
consecuencia, las dependencias han sido modificadas’.

En cuanto al enlace gramatical que se presenta en las reivindicaciones, la sociedad
recurrente sostiene lo siguiente: “(...)manifestamos nuestro desacuerdo con respecto a
la objecion del enlace gramatical de las reivindicaciones 1, 10, 14, 20, 24 y 28, ya que
estas fueron modificadas previamente de manera que solo contienen un Unico enlace
gramatical. Ademas, es claro que cada una de las reivindicaciones tiene el enlace
gramatical bien diferenciado en maytscula "‘CARACTERIZADO PORQUE". Por lo tanto,
la objecion ha sido superada”. En cuanto a las demas expresiones objetadas, la sociedad
recurrente sefiala lo siguiente: “(...) Con respecto a la objecién de la expresiéon ‘uno o
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mas’, manifestamos nuestro desacuerdo, debido a que este término es claro para la
persona versada en la materia, pues permite diferenciar la invencion y asi mismo,
reproducirla adecuadamente. Por lo tanto, la objecion a este respecto ha sido superada”.

En lo que corresponde a la objecién por falta de unidad de invencion, la sociedad
recurrente sostiene lo siguiente: “(...) las reivindicaciones independientes 1 y 20 se
dirigen a la composicion que comprende vector HVT y el vector HVT que expresa el
antigeno NDV-F. Las reivindicaciones en el grupo Il y del grupo lll son reivindicaciones
dependientes que estan dirigidas a composiciones multivalentes que comprenden un
vector adicional, como por ejemplo SB1 o HVT1, y vectores que expresan un antigeno
adicional VP2 del IBDV. Por lo tanto, el concepto inventivo comun de las reivindicaciones
1y 20 es novedoso e inventivo, y no se describe en todos los documentos citados. Por
lo tanto, la objecion por falta de unidad de invencién no es valida y es superada”.

Frente a las ensefanzas del documento D1 la sociedad recurrente sostiene lo siguiente:
“(...) D1 no ensefia o sugiere el uso de un polinucledtido optimizado por codén que
codifica la proteina NDV-F en combinacién con el promotor SV40 para generar vectores
HVT estables y obtener la expresion dptima de la proteina NDV-F”. A continuacion sefiala
que. “(...) la composicién o vacuna de las reivindicaciones 1y 21 (nueva 20) modificadas
proporciona inesperadamente un constructo mucho mas estable con mayor eficacia
debido a la combinacion especifica de promotor y optimizacion por codon”.
Adicionalmente, la sociedad recurrente enfatiza en el parrafo 0091 de la solicitud y
argumenta que se insertaron diferentes casetes con el promotor mCMV en diferentes
locus del genoma HVT (Tabla 4), y a pesar de varios intentos la generacion de una
construccion mCMV y secuencia F optimizada por codén no fue exitosa, pero cuando la
secuencia salvaje se conduce mediante mCMV es posible obtener una construccién
estable vHVTHO. La sociedad recurrente sostiene que también obtiene un constructo
estable vHVTIIl recombinante cuando introduce la secuencia F de tipo salvaje bajo el
promotor de SV40 por mas de 10 pasajes in vitro y hall6 una secuencia F codén
optimizada bajo el promotor SV40 (vHVT114 y vHVT116), para llegar a la conclusién que
es mas estable la secuencia optimizada que la secuencia salvaje.

En cuanto tiene que ver con las objeciones sobre el nivel inventivo de la materia
reivindicada en vista de las ensefianzas de los documentos D1 y D3, la sociedad
recurrente argumenta lo siguiente: “(...) diferentes combinaciones de promotores y genes
VEN-F produjeron diferentes resultados en términos de estabilidad de los vectores virales
recombinantes de HVT.

D1 ensenia los vectores HVT que expresan un polipéptido antigénico y los promotores
conducen la expresion, incluyendo el promotor CMV (ver las reivindicaciones). D1 discute
el uso del promotor SV40 y la insercion de NDV-F en el vector HVT. Sin embargo, D1 no
ensefia o sugiere el uso del polinucledtido por coddén optimizado que codifica la proteina
VEN-F en combinacioén con el promotor SV40 para generar vectores HVT estables y
obtener la expresion optimizada de la proteina VEN-F.

Por otro lado, D3 no subsana las deficiencias de D1. Lo anterior, debido a que D3 se
refiere al antigeno IBV VP2. Asi, D3 no divulga la proteina VEN-F optimizada por codén’.

La sociedad recurrente remite al contenido de los ejemplos 9, 10, 14, 16, 19y 20 de la
solicitud y sefiala que en ellos se evidencia la carencia de interferencia.

Finalmente, la sociedad recurrente solicita que se reconozca el mérito inventivo a la
materia reivindicada, dado que los documentos D1 y D3 no anticipan sus elementos
caracteristicos.
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TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de la recurrente en
los siguientes términos:

El nuevo capitulo reivindicatorio aportado por la sociedad recurrente se encuentra anexo
al radicado bajo el N° 14-136125-00013-0000 del 20 de junio de 2016 y esta conformado
por un total de veintiséis (26) reivindicaciones de producto, a saber:

(i) Una composicion o vacuna caracterizada porque comprende un vector de herpesvirus
recombinante de pavo (HVT) que contiene uno mas polinucledtidos heterdlogos que
codifican para y que expresan un antigeno patdégeno aviar del virus de la Enfermedad de
Newcastle F (VEN-F), el cual se encuentra operativamente ligado a un promotor SV40,
y en donde el polinucledtido esta optimizado por codon y presenta la secuencia de
aminoacidos detallada en SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37. (Reivindicaciones 1 a 3).

(i) Una composicién o vacuna caracterizada porque comprende el primer vector HVT que
comprende un primer polinucleétido heterélogo que codifica para y expresa un antigeno
F del virus de la enfermedad de Newcastle (VEN-F) que presenta la secuencia de
aminoacidos detallada en SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37 y un segundo polinucledtido
heterdlogo que codifica para y expresa un antigeno VP2 del virus de la enfermedad bursal
infecciosa (VEBI) que tiene la secuencia de aminoacidos como se indica en SEQ ID NO.
8 6 42. El segundo vector recombinante de HVT es vHVT13. (Reivindicaciones 4,5y 9 a
18)

(iif) Una composicién o vacuna multivalente de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5
que ademas comprende ademas un vector recombinante de SB1 o la cepa parental SB1.
El vector SB1 se selecciona del grupo que consiste en vSB1-009, vSB1-010, vSB1-004,
vSB1-006, vSB1-007 y vSB1-008. (Reivindicaciones 6 a 8).

(iv) Un vector recombinante de HVT caracterizado porque comprende un polinucleétido
heterdlogo que codifica para y que expresa un antigeno de patégeno aviar, en donde el
polinucleotido codifica un polipéptido del Virus de la Enfermedad de Newcastle F (VEN-
F) y esta operativamente unido a un promotor SV40 y presenta la secuencia de
aminoacidos detallada en SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37. (Reivindicaciones 19 a 21).

(v) Un vector recombinante de HVT caracterizado porque comprende un polinucleétido
heterdlogo que codifica para y que expresa un antigeno F del virus de la enfermedad de
Newcastle (VEN-F) que tiene la secuencia de aminoacidos como se indica en la SEQ ID
NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37 y un segundo polinucledtido heterélogo que codifica para y que
expresa un antigeno VP2 del virus de la enfermedad bursal infecciosa (VEBI) que tiene
la secuencia de aminoacidos como se indica en SEQ ID NO. 8 6 42. Y donde el
polinucleotido que codifica para VP2 del VEBI esta operativamente ligado a un promotor
CMV o a una sefial poliA de SV40. (Reivindicaciones 22 a 26).

La sociedad recurrente sefala que elimind la expresion “al menos” de las reivindicaciones
e incorporo los elementos de la reivindicacion 2 en la reivindicacion 1, en el mismo sentido
en el caso de la reivindicacion 21 que fue suprimida porque sus elementos fueron
incluidos en la reivindicacion 20. Al evaluar el nuevo capitulo reivindicatorio presentado,
se advierten las modificaciones anunciadas por la sociedad recurrente. Ademas, se
presenta una restriccidon al pliego reivindicatorio evaluado en la Resolucion, es decir, el
anexo al radicado bajo el N° 14-136125-00009-0000 del 12 de febrero de 2016, por lo
que este Despacho lo acepta en los términos del articulo 34 de la Decisién 486, en la
medida que no amplia la divulgacién inicialmente aportada y la sociedad recurrente ha
cancelado la tasa correspondiente a la modificacion.

En cuanto al enlace gramatical que se presenta en las reivindicaciones, es del caso
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manifestar que se encuentran al menos dos conectores dentro de la reivindicacién que
corresponden a las expresiones: “caracterizado porque comprende” y a continuacion:
“que contiene” incluidas dentro de las reivindicaciones 1, 4 y 14, de manera que no se
pueden dar por superadas las objeciones formuladas por el Despacho en cuanto a la
forma de redaccion de las reivindicaciones.

En relacion con el problema técnico que resuelve la invencion, en la solicitud se plantea
la necesidad de aminorar la interferencia causada por la administracion de una vacuna
polivalente (multivalente) contra patégenos de aves. En el contexto del fenémeno de
interferencia el paradigma del estado de la técnica tiene que ver con el hecho que no se
deben combinar o asociar vacunas individuales, dado que es posible que se presenten
fendmenos de inactivacion, disminucion de la eficacia y del efecto protector como
consecuencia de la dosis, la naturaleza del antigeno y las valencias individuales de cada
una de las vacunas, la naturaleza o la calidad de los excipientes de formulacion, entre
otros, ademas de los factores propios de la vacuna como la presencia de inmunidad
preexistente, maduracion inmunoldgica, antecedentes genéticos y ambientales entre
otros factores’.

En cuanto tiene que ver con la objecion sobre la falta de unidad de invencion, es del caso
manifestar que el Despacho encontré al menos tres grupos inventivos en el capitulo
reivindicatorio modificado, a saber:

Grupo Inventivo |. Composicion o vacuna caracterizada porque comprende un vector
herpes virus recombinante de pavo (HVT) que contiene al menos uno o mas
polinucledtidos heterdlogos que codifican para y que expresan al menos un antigeno de
un patégeno aviar, donde el polinucleétido codifica un polipéptido del Virus de la
Enfermedad de Newcastle F (VEN-F) unido operativamente al promotor SV40 codon
optimizado que tiene la secuencia de aminoacidos detallada en SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33,
35 6 37. Y adicionalmente, el vector que comprende la misma caracterizacion
(Reivindicaciones 1 a 3 y 19 a 21). (Sustento en Ejemplos 1y 2, [Parrs. 0077, 0086 y
0087], Tabla 4, Pag. 35).

Grupo Inventivo Il. Composicion o vacuna caracterizada porque comprende un primer
vector y un segundo vector recombinante de HVT (vHVT13), donde la composicion es
multivalente y comprende ademas un vector recombinante de SB1 o la cepa parental
SB1. (Reivindicaciones 6 a 8). (Sustento en vSB1-010, Ejemplo 5 [Parrs. 0146 y 0149]).

Grupo Inventivo Ill. Composicion o vacuna caracterizada porque comprende el primer
vector HVT que comprende un primer polinucleétido heterdlogo que codifica para y
expresa un antigeno F del virus de la enfermedad de Newcastle (VEN-F) que presenta la
secuencia de aminodacidos detallada en SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37 y un segundo
polinucleotido heterélogo que codifica para y expresa un antigeno VP2 del virus de la
enfermedad bursal infecciosa (VEBI) que tiene la secuencia de aminoacidos como se
indica en SEQ ID NO. 8 6 42. El segundo vector recombinante de HVT es vHVT13. Y
adicionalmente, el vector que comprende la misma caracterizacion (Reivindicaciones 4,
5,9a 18y 22 a 26). (Sustento en Ejemplo 4. Construccion de vectores dobles vHVT302,
vHVT303, vHVT304 y vHVT307, P4g. 45).

La objecién formulada en los términos del articulo 25 de la Decisién 486 en el marco de
la Resolucion que denegd el privilegio de patente se realizé teniendo en cuenta el
contenido de la antigua reivindicacion 1 del capitulo reivindicatorio anexo al radicado bajo

TE. Vidor. The nature and Consequences of Intra — and Inter — Vaccine Interference. Journal of Comparative
Pathology. Volume 137, Supplement 1, July 2007. P. S62-S66.

En: https:/ /doi.org/10.1016/j.jcpa.2007.04.014
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el N° 14-136125-00009-0000 del 12 de febrero de 2016, que no incluia la caracterizacién
de la estructura de secuencia correspondientes a los polipéptidos identificados bajo los
codigos: SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37 (secuencias disponibles en el repositorio
patentscope?) y bajo el presupuesto que el documento D1 (US5980906) divulgd en
términos generales una composicion de vacuna que involucra un vector de Herpes virus
(HVT) que incluye una secuencia control del virus CMV y donde el promotor es un
nucleotido VP2 del virus IBDV (virus de la enfermedad Bursal) (Reivindicaciones 1 y 10,
Cols. 33 a 35).

Sin embargo, la Resolucién no presenta un estudio comparativo entre las secuencias
incluidas en la antigua reivindicacion 2 y que ahora con la modificacion presentada se
incorporan en la nueva reivindicacion 1, de manera que al verificar las secuencias
divulgadas en el documento citado D1 este Despacho advierte que no anticipa las
estructuras, de hecho, el documento no divulga secuencias de polipéptidos de longitud
cercana a las reivindicadas, de manera que la objecion por falta de novedad se entiende
superada.

En su lugar, el documento US2010183664 (equivalente de US8173136) publicado el 22
de julio de 2010, divulga la estructura de SEQ ID NO. 5 (Parr. 0082, Pag. 5) que presenta
cobertura del 100% e identidad del 98% con respecto a la SEQ ID NO. 2 reivindicada. El
documento se refiere al vector recombinante del virus de la enfermedad de Newcastle al
que se ha modificado el coddn de la posicion 115 (Proteina F), con el fin de reducir su
inmunogenicidad, y ademas divulga las vacunas que lo comprenden. En este orden de
ideas, este Despacho considera pertinente revocar la Resolucion impugnada y en su
lugar remitir el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones con el fin de que se
realice el correspondiente examen de patentabilidad y se otorgue la oportunidad a la
solicitante para controvertir las ensefanzas del documento citado en la presente
Resolucién como estado de la técnica cercano.

SEQ ID NO. 2 NDV-F codén optimizado VIId
MGSKPSTRIPAPLMLITRIMLILGCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNVYTSSQTGS
IIVKLLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGKQGRLIGA
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANONAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG
KMOQFVNDQEFNNTARELDCIKITQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGNLNNMRA
TYLETLSVSTTKGYASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTEPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALDR
LAESNSKLEKVNVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQQOKTLLWLG
NNTLDOMRATTRA

Alineamiento:

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID NO. 2

RID XWVETD23114 (Expires on 10-13 03:15 am)

Query ID Icl|Query_28297 Subject ID Icl|Query_28299
Description SEQ ID NO. 2 Description US_8173136_SEQ ID NO. 5
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 553 Subject Length 553

Program BLASTP 2.7.0+ ®Citation

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
i1 Alignments O

Max Total Query E

Ident  Accession
scofe score cover value

Description

US_8173136 SEQIDNO 5 1088 1088 100% 00 98% Query 28299

2

https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docld=W02013082327&recNum=1&tab=PCTDocuments
&maxRec=&office=&prevFilter=&sortOption=&queryString=
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US_8173136_SEQ ID NO. 5
Sequence ID: Query_28299 Length: 553 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 553 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
1088 bits(2814) 0.0 Compositional matrix adjust. 542/553(98%) 545/553(98%) 0/553(0%)

Query 1 MGSKPSTRIPAPLMLITRIMLILGCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDEAVNWVYTSSQTGS 60
MGSK STRIPAPLML TRI LIL CIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDEAVNWYTSSQTGS
Sbjct 1 MGSKLETRIPAPLMLTTRITLILSCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDEKAVNVYTSSQTGS 66

Query &1 IIVKLLPMNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGEKQORLIGA 128
IIVELLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGH]) RLIGA
Skjct 81 IIVELLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGROARLIGA 124

Query 121 WVIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG 18@
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATHNEAVHEVTDGLSQLSVANG
Sbjct 121 WIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQMNAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG 188

Query 181 KMQQFWNDQFNNTARELDCIKITQOQWGWELNLYLTELTTWFGPQITSPALTQLTIQALYN 248
KMOQQFVYNDOFNNTARELDCIKITQOWVEVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
Skbjct 181 KMQQFVNDQFNNTARELDCIKITQOWGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYMN 24@

Query 241 LAGGHNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQWMLPSVGHLNNMRA 30@
LAGGNM+YLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLP SVGNLNNMRA
Sbjct 241 LAGGNMNYLLTKLGIGHNMQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQWMLPSVGNLNNMRA 308

Query 3@1 TYLETLSVSTTKGYASALVPKVWTQWGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 36@
TYLETLSVSTTEGYASALYVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
Sbjct 381 TYLETLSVSTTKGYASALVPKVWTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 368

Query 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTOPPGIISQNYGEAVSLID 428
SCLSONTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
Sbjct 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIAMCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID 428

Query 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSOWIVTGNLDISTELGNVNNSISNALDR 480
RHSCHNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALD
Sbjct 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGMLDISTELGHMVMNSISNALDS 488

Query 481 LAESHNSKLEKVNVRLTSTSALITYIWVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 54@
LAESNSKLEK+MVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGA SL LACYLMYKQKAQQKTLLWLG
Sbjct 481 LAESNSKLEKINVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGAFSLGLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 54@

Query 541 NWTLDQMRATTRA 553
NNTLDQMRATTRA
Sbjct 541 NNTLDQMRATTRA 553

En el caso de la SEQ ID NO. 4 reivindicada, el documento US2010183664 (equivalente
de US8173136) publicado el 22 de julio de 2010, divulga la estructura de SEQ ID NO. 5
(Parr. 0082, Pag. 5) que presenta cobertura del 100% e identidad del 98%, como se
evidencia a continuacion:

SEQ ID NO. 4 NDV-F proteina salvaje VIId
MGSKPSTRIPAPLMLITRIMLILGCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNVYTSSQTGS
IIVKLLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGKQGRLIGA
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG
KMOQFVNDQFNNTARELDCIKITQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGNLNNMRA
TYLETLSVSTTKGYASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTEPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALDR
LAESNSKLEKVNVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG
NNTLDQOMRATTRA

Alineamiento:

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID NO. 4

RID XWXNXHAC114 (Expires on 10-13 03:53 am)

Query ID Icl|Query_52928% Subject ID Icl|Query_52931
Description SEQ ID NO. 4 Description US_81731326_SEQ ID NO. 5
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 553 Subject Length 552

Program BLASTP 2.7.0+ P Citation

ficant alignments:
Select All None Selected 0
T Alignments o

Max | Total Query E

Ident  Accession
score  score | cover value

Description

US_8173136_SEQIDNO. 5 1088 1088 100% 00 98% Query 52931
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US_8173136_SEQ ID NO. 5

Sequence ID: Query_52931 Length: 553 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 553 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
1088 bits(2814) 0.0 Compositional matrix adjust. 542/353(98%) 5453/553(98%) 0/5353(0%

Query 1 MGEKPSTRIPAPLMLITRIMLILGCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDEKAVNVYTSSQTGS 6@
MGSK STRIPAPLML TRI LIL CIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDEAVNVYTSSQTGS
Sbict 1 MGSKLSTRIPAPLMLTTRITLILSCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNVYTSSQTGS 6@

Query 61 IIVELLPNMPROKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGKQORLIGA 128
IIVELLPNMPROKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVSTSGGGH] RLIGA
Sbjct 61 IIVELLPNMPROKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRKIQGSVYSTSGGGROARLIGA 128

Query 121 VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQMNAANILRLKESIAATHEAVHEVTDGLEQLSVAVG 186
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQHNAANILRLKES IAATNEAVHENVTDGLSQLSVAVG
Sbjct 121 WIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQMAANILRLKESIAATMEAVHEVTDGLSQLSVAVG 188

Query 181 KMOQFWNDOFNNTARELDCIKITQOWVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTOLTIQALYN 248
KMQQFVNDQFNNTARELDCIKITQOVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
Sbjct 181 KMQQFWNDQFNMTARELDCIKITQOQWVGVELMLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 24@

Query 241 LAGGNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGNLNNMRA 38a
LAGGNM+YLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGENLNNMRA
Shjct 241  LAGGNMNYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQUNLPSVGNLNNMRA 308

Query 3@1 TYLETLSVSTTKGYASALVPKVVTQWGSVIEELDTSYCIESDLOLYCTRIVTFPMSPGIY 360
TYLETLESVSTTEGYASALVPKVYTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
Sbjct 391 TYLETLSVSTTHGYASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLOLYCTRIVTFPMSPGIY 368

Query 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID 428
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
Shjct 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSWIAMCKITTCRCTOPPGIISONYGEAVSLID 428

Query 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGHWHNSISNALDR 486
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSOVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALD
Sbjct 421 RHSCNWVLSLDGITLRLSGEFDATYQKMISILDSQVIVTGHMLDISTELGNWNNSISNALDS 488

Query 481 LAESNSKLEEVNVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQOKTLLNLG 548
LAESHNSKLEK+NVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGA SL LACYLMYKQKAQOKTLLWLG
Sbjct 481 LAESNSKLEKIMVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGAFSLGLACYLMYKQKAQOKTLLKWLG S4@

Query 541 NNTLDQMRATTRA 553
NNTLDQMRATTRA
Sbjct 541 NNTLDQMRATTRA 553

En el caso de la SEQ ID NO. 6 reivindicada, el documento US2010255029 (equivalente
de US8871220), publicado el 07 de octubre de 2010, divulga la estructura de SEQ ID NO.
9 que presenta cobertura del 99% e identidad del 91%, como se evidencia a continuacion:

SEQ ID NO. 6 NDV-F coddédn optimizado gen CAO02
MGSKPSTWISVTLMLITRTMLILSCICPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS
ITIKLLPNMPKDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQGSATTSGGGKQGRLVGA
IIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATNDAVHEVTNGLSQLAVAVG
KMOQFVNNQFNNTARELDCIKIAQOVGVELNLYLTELTTVFGPOQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGVGNNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQLLGIQINLPSVGSLNNMRA
TYLETLSVSTTKGFASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDIDLYCTRVVTEFPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKMTTCRCADPPGIISQONYGEAVSLID
KHSCSVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISSTLDK
LAESNNKLNKVNVNLTSTSALITYIVLAIVSLAFGVISLVLACYLMYKQRAQQKTLLWLG
NNTLDOMRATTRT

Alineamiento:

Blast 2 sequences

Job title: SEQID NO. 6 (553 letters)

RID XWYECR8G114 (Expires on 10-13 04:06 am)

Query ID Icl|Query_61583 Subject ID Icl|Query_61585
Description SEQ ID NO. 6 Description US_8871220_SEQ ID NO. 9
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 553 Subject Length 553

Program BLASTP 2.7.0+ P Citation

Select: All None Selected 0
i1 Alignments o

Max | Total Query

ldent  Accession
score | score  cover value

Description

US_8671220 SEQID NO.9 1003 1003 99% 00 91% Query 61585
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US_8871220_SEQID NO. 9
Sequence ID: Query_61585 Length: 553 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 552 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
1003 bits(2594) 0.0 Compositional matrix adjust. 503/552(91%) 528/552{95%) 0/552{0%)

Query 1 MGSKPSTWISVTLMLITRTMLILSCICPTSSLDORPLAAAGIVVTGDKAVNINTSSQTGES 6@
MGS+ ST I V LML R ML LSC+CPTS+LDGRPLAAAGIVVTGDKAVHNIYTSSQTGES
Sbjct 1 MGSRSSTRIPVPLMLTVRVMLALSCVCPTSALDGRPLAAAGIVVTGDKAVNINTSSQTES 6@

Query 61 ITTKLLPNMPKDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQGSATTSGGGEKQGRLVGA 120
IIIKLLPNMPKDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQ 5 TTSGGGHQGRL+GA
Sbjct 61 ITTKLLPNMPKDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGGEKQGRLIGA 120

Query 121 IIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATNDAVHEVTHGLSQLAVAVG 188
IIG VALGVATAAQITAA+ALIQANQNAANTLRLKESIAATN+AVHEVTHGLSQLAVANG
Sbjct 121 IIGGVALGVATAAQITAASALIQAMQNAANILRLKESIAATMEAVHEVTMGLSQLAVAVG 188

Query 181 KMQQFVNNQFNNTARELDCIKIAQQVGVELNLYLTELTTWFGPQITSPALTQLTIQALYN 24@
KMQQFVWN+QFN TA+ELDCIKI QOQWVGVELMLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
Sbjct 181 KMQQFVNDQFNKTAQELDCIKITQQVGVELMLYLTELTTWFGPQITSPALTOLTIQALYN 248

Query 241 LAGGNMDYLLTKLGVGNNOLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQLLGIQINLPSVYGSLNNMRA 308
LAGGNMDYLLTKLGVONNQLSSLI SGLITGNPILYDSQTQLLGIQ+ LPSVG+LNNMRA
Sbjct 241  LAGGNMDYLLTKLGVGNMQLSSLISSGLITGNPILYDSQTQLLGIQVTLPSVGHNLNNMRA 388

Query 381 TYLETLSVSTTKGFASALVPKMVTQVGSVIEELDTSYCIESDIDLYCTRVWTFPMSPGIY 366
TYLETLSVSTTEGFASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIE+D+DLYCTR+WTFPMSPGIY
Sbjct 381 TYLETLSVSTTKGFASALVPKVWTQVGSWYIEELDTSYCIETDLDLYCTRIVIFPMSPGIY 368

Query 361 SCLSONTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKMTTCRCADPPGIISONYGEAVSLID 428
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYM LKGSVIANCKMTTCRCADPPGIISQNYGQEAVSLID
Sbjct 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMTLKGSVIAMCKMTTCRCADPPGITSQNYGEAVSLID 4268

Query 421 KHSCSVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISSTLDE 488
+ SC++LSLOGITLRLSGEFDATYQKNISI DSQVWIVTGNLDISTELGHNVMNSIS+ LDK
Sbjct 421 RQSCNILSLDGITLRLSGEFDATYQKNISIQDSQWIVTGMLDISTELGNVNNSISMALDK 488

Query 481 LAESNMELNKVMVHLTSTSALITYIVLAIVSLAFGVISLWVLACYLMYKQRAQQKTLLLWLG 54@
L ESN+KL+KVNY LTSTSALITYIVL ++5L G++5SLVLACYLMYKO+AQOKTLLULG
Sbjct 481 LEESNSKLDKVMVELTSTSALITYIVLTWISLVCGILSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 548

Query 541 NNTLDOQMRATTR 552
MNTLDQMRATT+
Sbjct 541 NNTLDQMRATTE 552

En este orden de ideas, el documento US2010255029 constituye estado de la técnica
relevante que no fue considerado durante el examen, por lo que este Despacho considera
pertinente revocar la Resolucidén impugnada y en su lugar remitir el expediente a la
Direccion de Nuevas Creaciones con el fin de que se realice el correspondiente examen
de patentabilidad y se otorgue la oportunidad a la solicitante para controvertir las
ensefianzas del documento citado en la presente Resolucion como estado de la técnica
cercano.

En el casodela SEQ ID NO. 33 reivindicada, este Despacho encuentra que el documento
W09803659 publicado el 29 de Enero de 1998 divulga una formulacion de vacuna para
aves que comprende un plasmido que comprende una secuencia de del virus de la
enfermedad de Newcastle y eventualmente varios patdgenos aviares, el plasmido
comprende un promotor escogido del grupo que consiste de CMV-IE, un promotor del
SV40 tardio o temprano (reivindicacion 1, Pag. 24). El documento divulga la estructura
de la proteina F y corresponde al numero de acceso CAB42691.1 del GenBank3
publicado por primera vez en la patente de la referencia y que presenta 100% de
cobertura e identidad.

SEQ ID NO. 33 NDV salvaje proteina F

MGSRSSTRIPVPLMLITIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS
ITVKLLPNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGRRQRRFIGA
ITGSVALGVATAAQITAASALIQANQNAANILRLKESTAATNEAVHEVTDGLSQLAVAVG

3

https:/ /www.ncbi.nlm.nih.gov/protein/4 808008 ?report=genbank&log$ = protalign&blast_rank=1&RID=XWYW

07Y0014

Pagina 8 de 15

Superintendencia de Industria y Comercio

Cra 13 No. 27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(?‘; MINCOMERCIO
=4 INDUSTRIAY TURISMO



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/protein/4808008?report=genbank&log$=protalign&blast_rank=1&RID=XWYW07Y0014
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/protein/4808008?report=genbank&log$=protalign&blast_rank=1&RID=XWYW07Y0014

¢/ Industria y Comercio TODOS PORUN
Ii;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Resolucion N° 81848

Ref. Expediente N° 14136125

KMQOOFVNDQFNNTAQELDCIKIAQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGVGNNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQVTLPSVGNLNNMRA
TYLETLSVSTTKGFASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIGTDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKLTTCRCADPPGIISQONYGEAVSLID
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALNK
LEESNSKLDKVNVKLTSTSALITYIVLTVISLVFGVLSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG
NNTLDOMRATTKI

Alineamiento:

RID XWYWO07Y0014 (Expires on 10-13 04:13 am)

Query ID Icl|Query_278933 Database Name pat
Description SEQ ID NO. 33 Description Protein seguences derived from the Patent division of GenBank
Molecule type amino acid Program BLASTP 2.7.0+ P Citation

Query Length 553

Max | Total | Query E

Ident | Accession
score | score | cover | value

Description
GLYCOPROTEIN FUSION [unidenified 1111 1111 100% 00  100% CAB42691.1
GLYCOPROTEIN FUSION [unidentified]
Sequence ID: CAB42691.1 Length: 553 Number of Matches: 1
» See 2 more fitle(s)

Range 1: 1 to 553 GenPept Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps
1111 bits(2874) 0.0 Compositional matrix adjust. 553/553(100%) 553/553(100%) 0/553({0%)

Query 1 MGSRSSTRIPYVPLMLIIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS 68
MGSRSETRIPYVPLMLIIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS
Skiject 1 MGSRSETRIPYPLMLIIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS 6@

Query 61 ITVKLLPNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGRRORRFIGA 128
IIVKLLPNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGRRQRRFIGA
Sbjct 61 IIVKLLPNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGRRQRRFIGA 128

Query 121 IIGSVALGVATAAQITAASALIQANQNAANILRLKESIAATHEAVHEVTDGLSQLAVAVG 188
IIGSVALGVATAAQITAASALIQANQNAANT LRLKESTAATHNEAVHEVTDGLSQLAVAVG
Sbjct 121 IIGSVALGVATAAQITAASALIQANQNAAMILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLAVAVG 180

Query 181 KMQQFVNDQFNNTAQELDCIKIAQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 248
KMOQFVNDQFNNTAQELDCIKIAQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
Skbjct 181 KMQQFWVNDQFNNTAQELDCIKIAQQVGVELMLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 240
Query 241 LAGGNMDYLLTKLGVGNNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQVTLPSVGHLNNMRA 308
LAGGNMDYLLTKLGVGNNOLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQVTLPSVGHLNNMRA
Sbjct 241 LAGGNMDYLLTKLGVGNMQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQWTLPSVGNLNNMRA 280
Query 381 TYLETLSWSTTKGFASALVPKVWTQVGSVIEELDTSYCIGTOLDLYCTRIVTFPMSPGIY 368
TYLETLSVSTTKGFASALVPKVWTOVGSVIEELDTSYCIGTDOLDLYCTRIVTFPMSPGIY
Sbjct 381 TYLETLSVSTTKGFASALVPKVWTQVGSVIEELDTSYCIGTDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 360
Query 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKLTTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID 428
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGEVIANCKLTTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID
Sbjct 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKLTTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID 420
Query 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALNK 488
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALNK
Sbjct 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQWIVTGNLDISTELGNVNNSISNALNK 480
Query 481 LEESNSKLDKVNVELTSTSALITYIVLTVISLVFGVLSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 548
LEESNSKLDKVNVELTSTSALITYIVLTVISLVEFGVLSLVLACY LMY KQKAQQKTLLIWLG
Sbjct 481 LEESNSKLDKVNVELTSTSALITYIVLTVISLVFGVLSLVLACYLMYKQKAQOKTLLWLG 548
Query 541 NNTLDQMRATTKI 553

NNTLDQMRATTHI
Sbjct 541 NNTLDQMRATTKI 553

En este orden de ideas, el documento WO9803659 constituye estado de la técnica
relevante que no fue considerado durante el examen, por lo que este Despacho considera
pertinente revocar la Resolucidén impugnada y en su lugar remitir el expediente a la
Direccion de Nuevas Creaciones con el fin de que se realice el correspondiente examen
de patentabilidad y se otorgue la oportunidad a la solicitante para controvertir las
ensefianzas del documento citado en la presente Resolucion como estado de la técnica
cercano.
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GLYCOPROTEIN FUSION [unidentified]

GenBank: CABE42691.1

dentical Proteins FASTA  Graphics
Go to: <]
Lacus CaAB42891 553 aa linear PAT 131-MAY-1939

DEFINITION GLYCOPROTEIM FUSION [unidentified].
ACCESSION CAB41E81

VERSION CAB42E91.1

DESOURCE embl accession A71943.1
KEYWORDS

SOURCE unidentified

ORGANISM unidentified
unclassified seguences
REFERENCE 1 (residues 1 to 553)
AUTHORS Riviere,M., Audonnet,]. and Bouchardon,i.
TITLE AVIAN POLYWUCLEOTIDE WACCINE FORMULA
JOURMAL Patent: WO 2883659-41 29-JAN-199F;
MERIAL {FR)

COMMENT Other publication FR 2751225 19988123,
FEATURES Location/Qualifiers
source 1..553
forganism="unidentified"”
fstrain="TEXAS GB"
Jdb_mref="taxon:32644"
Protein 1..553
fproduct="GLYCOPROTEIN FUSION™
Region 33..495

fregion_name="Fusion_gly"
fnote="Fusion glycoprotein Fe; pfameesa3”
fdb_xref="CDD:275924"

Region <B1..>287

B fregion_name="COoG5281"
fnote="Phage-related mincr tail protein [Mobilome:
prophages, transposons]”
fdb_wref="CDD:2276856"

b= 1..553

o fgene="F"
f=tandard_name="F
/coded_by="A71948.1:1. .1662"

CRIGIM

e

mgsrsstrip vplmliirta ltlscirlts sldgrplasa givvigdkav niytssqtgs

61 iivkllpnmp kdkevcakap leaynrtltt 1lltplgdsir rigesvitsg grrgrrefiga
121 iigsvalgva tasgitaasa ligangnaan ilrlkesias tneavhevid glsgqlavavg
181 kmggfwndgf nntageldci kiaggvgvel nlylteltiv fgpgitspal tgltigalyn
241 laggnmdyll tklgvgnngl ssligsglit gnpilydsgt gilgigutlp svgnlnnmra
381 tyletlsvst tkgfasalvp kvvtgugsvi eeldtsycig tdldlyctri vifpmspgiy
361 sclsgntsac mysktegalt tpymalkgsv iancklttor cadppgiisq nygeavslid
421 rhzcavlsld gitlrlsgef datygknisi ldsquivitgn ldistelgnv nnsisnalnk
481 leesnskldk wnvkltstsa lityivltwi slvfgvlslv lacylmykgk aggktllwlg
541 nntldgmrat tki

En el caso de la SEQ ID NO. 35 este Despacho encuentra que en el estado de la técnica
se reporta el documento US6833133 que divulga la SEQ ID NO. 2 que presenta cobertura
del 100% y 95% de identidad frente a la secuencia reivindicada, como se evidencia a
continuacion. El documento también divulga una vacuna contra la enfermedad de
Newcastle (ND) y se refiere a la SEQ ID NO. 2 como la secuencia parcial de la
glicoproteina F del virus (Col. 3, lineas 24 a 26 y Reivindicacion 1 en Col. 21).

SEQ ID NO. 35 NDV-F (cepa salvaje YZCQ)
MGSRSSTRIPVPLMLIIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS
IIVKLLPNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGGKQGRLIGA
ITIGSVALGVATAAQITAASALIQANONAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLAVAVG
KMQOQOFVNDQEFNNTAQELDCIKIAQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGVGNNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQVTLPSVGNLNNMRA
TYLETLSVSTTKGFASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIGTDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKLTTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALNK
LEESNSKLDKVNVKLTSTSALITYIVLTVISLVFGVLSLVLACYLMYKQKAQQOKTLLWLG
NNTLDOMRATTKI

Alineamiento:
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Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID NO. 35

RID XYYSHVY9114 (Expires on 10-13 22:14 pm)

Query ID Icl|Query_165101 Subject ID Icl|Query_165103
Description SEQ ID NO. 35 Description US_6833133_SEQ ID NO. 2
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 553 Subject Length 553

Program BLASTP 2.7.0+ P Citation

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
11 Alignments o

Max | Total Query E

Ident Accession
score score cover value

Description

US_6833133_SEQ D NO.2 1040 1040 100% 00 95% Query_165103

US_6833133_SEQID NO. 2
Sequence ID: Query 165103 Length: 553 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 553 Graphics
Score Expect Method Identities Positives Gaps
1040 bits(2690) 0.0 Compositional matrix adjust. 528/553(95%) 536/553(96%) 0/553(0%)

Query 1 MGSRSSTRIPVPLMLIIRTALTLSCIRLTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS 60
MGSRSS5TRIPVPLML +R AL L5C+ TSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGS
Sbjct 1 MGSRSSTRIPVPLMLTVRVALALSCVCPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNIYTSSQTGES 68

Query 81 IIVELLPHNMPKDKEVCAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGGKOQGRLIGA 128
IIVKLLPNMPKDKE CAKAPLEAYMRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGGKQGRLIGA
Sbjct 61 IIVKLLPNMPKDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDSIRRIQESVTTSGGGKQGRLIGA 12@

Query 121 IIGSVALGVATAAQITAASALIQANOQNAANILRLKESIAATHMEAVHEVTDGLSQLAVAVG 13@
IIG ALGVATAAQITAASALIQAMONAANILRLEE IAATHNEAVHEVTDGLSQLAVAVG
Sbjct 121 ITIGGAALGVATAAQITAASALIQANQNAAMNILRLEERIAATNEAVHEVTDGLSQLAVAVG 188

Query 181 KMQQFVYNDQFMNNTAQELDCIKIAQOVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 248
KMQQFVNDQFN TAQELDCIKI QOQWGVELMLYLTELTTWFGPQITSPALTQLTIQALYN
Sbjct 181 KMQQFVNDQFNKTAQELDCIKITQOWGVELMLYLTELTTWFGPQITSPALTQLTIQALYN 248

Query 241 LAGGMNMDYLLTELGWGMNMNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQILGIQVTLPSVGHNLNNMRA 368
LAGGNMDYLLTKLGVGHNQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTO+LGIQVTLPSVGNLNNMRA
Sbjct 241  LAGGHNMDYLLTELGVGHMQLSSLIGSGLITGNPILYDSQTQLLGIQVTLPSVGNLNNMRA 368

Query 381 TYLETLSVSTTKGFASALVPEKWTOVGSVIEELDTSYCIGTDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 368
TYLETLSVSTTKGFASALVPEWY +VGSVIEELDTSYCI TODLDLYCTRIVTFPMSPGIY
Sbjct 301 TYLETLSVSTTEGFASALVPKVWMKVGSVIEELDTSYCIETDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 368

Query 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKLTTCRCADPPGIISOQNYGEAVSLID 428
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYM LKGSVIANCK+TTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID
Sbjct 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMTLKGSVIANCKMTTCRCADPPGIISQNYGEAVSLID 428

Query 421 RHSCHVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSOQVIVTGNLDISTELGNVNMSISNALNE 438
R SCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISI DSQWIVTGNLDISTELGNVNNSISHNAL+E
Sbjct 421 RQSCHVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISIQDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISMNALDK 488

Query 481 LEESHNSKLDEVNVELTSTSALITYIVLTVISLVFGVLSLYLACYLMYKQKAQOKTLLEWLG 54@
LEESNSKLDEVIVELTSTSALITYIVLTVISLY G+LSLVLACYLMYKQKAQOKTLLWLG
Sbjct 481 LEESHSKLDKVNVELTSTSALITYIVLTWISLVOGILSLVLACYLMYKQKAQODKTLLWLG 548

Query 541 NNTLDQMRATTKI 553
MNHTLDQMRATTE+
Sbjct 541 MNNTLDQMRATTEM 553

En este orden de ideas, el documento US6833133, publicado el 21 de diciembre de 2004,
constituye estado de la técnica relevante que no fue considerado durante el examen, por
lo que este Despacho considera pertinente revocar la Resolucién impugnada y en su
lugar remitir el expediente a la Direccidon de Nuevas Creaciones con el fin de que se
realice el correspondiente examen de patentabilidad y se otorgue la oportunidad a la
solicitante para controvertir las ensefanzas del documento citado en la presente
Resolucién como estado de la técnica cercano.

En el caso de la SEQ ID NO. 37, este Despacho encuentra el reporte del NCBI con el
coédigo de acceso de GenBank ACM67330.1, en el que se presenta la referencia al
documento: Zhang R. et al. (2010) “Phylogenetic characterization of Newcastle disease
virus isolated in the mainland of China during 2001-2009” # que divulga la proteina F del

4 doi: 10.1016/j.vetmic.2009.09.020.
Vet Microbiol. 2010 Mar 24;141(3-4):246-57.
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virus (NDV) bajo el numero de acceso FJ608351.1 (Tabla 3. P. 249). Al contrastar esta
secuencia con la estructura de la SEQ ID NO. 37 se encuentra que presentan cobertura
del 100% e identidad del 99%, como se evidencia a continuacion.

SEQ ID NO. 37 NDV-F (cepa Texas salvaje)
MGSKPSTRIPAPLMLITRIMLILDCIRPTSSLDGRPLAAAGIVVTGDKAVNVYTSSQTGS
IIVKLLPNMPKDKEACAKDPLEAYNRTLTTLLTPLGESIRKIQGSVSTSGGGKQGRLIGA
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG
KMQQOFVNDQFNNTARELDCIKITQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN
LAGGNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGNLNNMRA
TYLETLSVSTAKGYASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVNNSISNALDK
LAKSNSKLEKVNVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLGLTCYLMYKQKAQQKTLLWLG
NNTLDOMRATTRA

Alineamiento:

Blast 2 sequences

Job title: SEQ ID NO. 37

RID XZ1T9R30114 (Expires on 10-13 23:15 pm)

Query ID lcl|Query_70207 Subject ID Icl|Query_70209
Description SEQ ID NO. 37 Description FJ608351.1
Molecule type amino acid Molecule type amino acid
Query Length 553 Subject Length 552

Program BLASTP 2.7.0+ P Citation

Sequences producing significant alignments:
Select: All None Selected:0
1t Alignments. -]

Max Total Query E

Ident  Accession
score score cover value

Description

FJ608351.1 1105 1105 100% 0.0 99% Query_70209

FJG08351.1
Sequence ID: Query_70209 Length: 553 Number of Matches: 1

Range 1: 1 to 553 Graphics

Score Expect Method Identities Positives Gaps
1105 bits(2857) 0.0 Compositional matrix adjust. 549/553(99%) 550/553(99%) 0/553(0%)

Query 1 MESKPSTRIPAPLMLITRIMLILDCIRPTSSLDGRPLAAMAGIVVTGDKAVINVYTSSQTES 66
MGSKPSTRIPAPLMLITRIMLILDCIRPTSSLDGRPLAAAGIVYVTGDKAVHVY TSSQTGS
sbijct 1 MGSKPETRIPAPLMLITRIMLILDCIRPTSSLDGRPLAAAGIVYVTGDKAVHVYTSSQTGS 6@

Query 61 IIVEKLLPNMPKDKEACAKDPLEAYNRTLTTLLTPLGESIRKIQGSVSTSGGOKQGRLIGA 12@
IIVKLLPNMPKDKEACAKDPLEAYNRTLTTLLTPLGESIRKIQGSVETSGE +Q R IGA
sbjct 61 IIVKLLPNMPKDKEACAKDPLEAYNRTLTTLLTPLGESIRKIQGSVSTSGOGRROKRFIGA 12@

Query 121 VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANILRLKESIAATHNEAVHEVTDGLSQLSVAVG 188
VIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQNAANT LRLKESIAATHEAVHEVTDGLSQLSVANG
Sbjct 121 WVIGSVALGVATAAQITAAAALIQANQMAANILRLKESIAATHMEAVHEVTDGLSQLSVAVG 18@

Query 181 KMQQFWVNDQFNMNTARELDCIKITQOVGVELNLYLTELTTWVFGPQITSPALTQLTIQALYN 24@
KMOQFVNDQFNNTARELDCIKITQOVGVELNLY LTELTTVFGPQITSPALTOLTIQALYN
Sbjct 181 KMQQFWNDQFNMTARELDCIKITOQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 248

Query 241 LAGGNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQVNLPSVGNLNNMRA 308
LAGGHNMDYLLTKLGIGNNQLSSLIGSGLITEYPILYDSOTQOLLGIQWNLPSVGNLNNMRA
Shjct 241  LAGGMMDYLLTKLGIGHNQLSSLIGSGLITGYPILYDSQTQLLGIQWVNLPSVGNLNNMRA 0@

Query 3@1 TYLETLSVSTAKGYASALVPKMVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 36@
TYLETLEWSTAKGYASALVPEVVTOQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY
Shjet 381 TYLETLSVSTAKGYASALVPKVVTQVGSYVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 368

Query 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSWIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID 428
SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSVIANCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID
Shjet 361 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSWIAMCKITTCRCTDPPGIISQNYGEAVSLID 428

Query 421 RHSCHNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGMLDISTELGNVNNSISNALDE 48@
RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQVIVTGNLDISTELGNVHNSISNALDK
Shjet 421 RHSCNVLSLDGITLRLSGEFDATYQKNISILDSQUIVTGMLDISTELGNVNNSISNALDE 488

Query 481 LAKSNSKLEKVNVRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLGLTCYLMYKQKAQOKTLLWLG S4@
LAKSHSKLEKVNYRLTSTSALITYIVLTVISLVFGALSLGLTCYLMYKQKAQQKTLLILG
Shjet 481 LAKSNSKLEKVMVRLTSTSALITYIVLTWISLVFGALSLGLTCYLMYKQKAQOKTLLWLG S48

Query 541 NNTLDQMRATTRA 553
HWNTLDQMRATTRA
Shjet 541 NNTLDOQMRATTRA 553
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En este orden de ideas, el documento Zhang R. et al. (2010), publicado en marzo de
2010, constituye estado de la técnica relevante que no fue considerado durante el
examen, por lo que este Despacho considera pertinente revocar la Resolucion
impugnada y en su lugar remitir el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones con
el fin de que se realice el correspondiente examen de patentabilidad y se otorgue la
oportunidad a la solicitante para controvertir las ensefanzas del documento citado en la
presente Resolucion como estado de la técnica cercano.

En cuanto al resultado del estudio de nivel inventivo en el caso de la antigua reivindicacion
1 y frente a las ensefianzas de la primera pareja documental citada, es decir, de los
documentos D1y D2, es del caso indicar que el documento D1 (US5980906) no divulga
la estructura de las secuencias SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37 incluidas en la
reivindicacion 1, si bien divulga una composicion de vacuna aviar (Col. 34,
reivindicaciones 1 a 4), que comprende un herpes virus recombinante de pavo (HVT) que
contiene al menos una secuencia de nucleétidos que codifica y expresa un polipéptido
antigénico F del virus de la enfermedad de Newcastle, el documento no anticipa la
estructura de secuencia que resulta de interés para la solicitante, de manera que no se
puede considerar el documento mas cercano a la invencion.

En cuanto al documento D2 (US5853733) que divulga un herpesvirus recombinante S-
HVT -50 (depositado en la coleccion ATCC N° VR2400), la vacuna que lo comprende en
una cantidad inmunogénicamente efectiva y ademas un auxiliar de formulacién para el
tratamiento de la enfermedad de Newcastle, es del caso manifestar que ademas divulga
la SEQ ID NO. 13, la cual, al ser contrastada frente a la secuencia reivindicada SEQ ID
NO. 35 presenta 92% de identidad y 100% de cobertura. En ese orden de ideas, el
documento D2 si resulta pertinente frente a la secuencia de la proteina F del virus
Newcastle, sin embargo, no contempla la posibilidad de que esté ligado al promotor SV40.
En este orden de ideas, es del caso verificar el contenido del estado de la técnica
relacionado alo largo de la presente Resolucion con el fin de efectuar de nuevo el examen
de patentabilidad frente a la restriccion presentada por la sociedad recurrente.

En cuanto corresponde al resultado del estudio de nivel inventivo en el caso de la antigua
reivindicacion 5 en la que se define una composicion por la presencia de un primer vector
recombinante de herpes virus (HVT) que contiene al menos un polinucledtido heterdlogo
que codifica para un patégeno aviar del virus de la enfermedad de Newcastle (VEN-F)
unido operativamente a un promotor SV40 y donde el polinucleétido se optimiza por
codon y un segundo vector recombinante de HVT que contiene un polinucledtido
heter6logo que codifica para y expresa el antigeno VP2 del virus de la enfermedad bursal
infecciosa (VEBI), es del caso manifestar que los documentos citados: D1 (US5980906)
y D3 (WO9410321) anticipan uno de los elementos que caracterizan la composicion
vacunal y no sugieren la posibilidad de introducir un segundo vector, como se demuestra
a continuacion:

El documento D1 divulga composiciones que comprenden el vector que contiene un
nucledtido que codifica para la proteina F inmunogénica del virus de la enfermedad de
Newcastle y la posibilidad de que pueda estar ligado a un promotor SV40 (Col. 34
reivindicaciones 1 a 4 y Col. 2, Parr. 2) pero no sugiere que pueda comprender el vector
que contiene el polinucledtido que codifica para el antigeno VP2 de VEBI. Por su parte,
el documento D3 divulga una composicién vacunal que comprende un herpes virus (HVT)
y que comprenden secuencias de polinucleétidos que codifican para proteinas del virus
de la enfermedad bursal infecciosa (VEBI) (Pag. 22, reivindicacién 1), especificamente
para la proteina estructural del antigeno VP2 (Pag. 6, Parr. 1, ejemplos 1 a 5), sin
embargo, no sugiere la posibilidad que la vacuna comprenda un segundo elemento, como
por ejemplo el vector que codifica para el antigeno F del virus de la enfermedad de
Newcastle que incluya un promotor SV40.
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En este orden de ideas, el estudio realizado para la antigua reivindicacién 5, ahora
reivindicacion 4 no resulta procedente y por lo tanto, le asiste la razén a la sociedad
recurrente cuando argumenta que la pareja documental no es pertinente para anticipar
los elementos que caracterizan la composicion que comprende los dos vectores.

Sin embargo, en el estado de la técnica se encuentra el documento de Zhuhui H. et al.
(2004) “A Recombinant Newcastle Disease Virus (NDV) Expressing VP2 Protein of
infectious Bursal Disease Virus (IBDV) Protects against NDV and IBDV”*® que divulga una
vacuna alternativa que comprende un vector recombinante del virus de la enfermedad de
Newcastle (LaSota) que expresa una proteina inmunogénica VP2 de la cepa GLS-5 del
virus de la enfermedad bursal (IBDV). El gen que codifica para la proteina VP2 de IBDV
fue insertado en el locus 3 proximal del NDV. De acuerdo con el articulo la vacunacién
con rLaSota/VP2 causa respuesta a anticuerpos contra las dos enfermedades NDV e
IBDV en un 90%, si bien no divulga dos vectores dentro de una misma composicion
farmacéutica, el documento va un paso mas adelante al divulgar un vector que
comprende elementos antigénicos estables y asociados a los dos virus dentro del mismo
vector y las composiciones vacunales que lo comprenden.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto le asiste la razén a la sociedad recurrente en
cuanto a que el documento D1 no ensefia o sugiere el uso de un polinucleotido optimizado
por codén que codifica la proteina NDV-F en combinacién con el promotor SV40 para
generar vectores HVT estables y obtener la expresion 6ptima de la proteina NDV-F (de
la Enfermedad de Newcastle), bajo el entendido que las proteinas F presentan la
estructura definida por las SEQ ID NO. 2, 4, 6, 33, 35 6 37, de acuerdo con las
modificaciones aportadas que se encuentran anexas al recurso.

En cuanto tiene que ver con la estabilidad del constructo este Despacho encuentra que
se deben evaluar los resultados presentados en la divulgacion inicialmente aportada con
el fin de determinar si el efecto técnico asociado tiene que ver con la mayor estabilidad
del constructo como consecuencia de la aplicacion de la técnica de coddn optimizado y
su relacion con la eficacia en la produccion de anticuerpos, especificamente en relaciéon
con el contenido de los Ejemplos 23 y 24.

En relacion con la generacion de secuencias conducidas mediante el promotor mCMV,
especificamente frente a lo sefalado en el parrafo 91 de la memoria descriptiva es del
caso manifestar que en la reivindicacion 1 se aclara que la composicién y ademas el
vector de interés se conduce por medio del promotor SV40 (vHVT111 recombinante con
la secuencia F de tipo salvaje), de manera que el argumento de la sociedad recurrente
frente al promotor mCMV no encuentra concordancia con la caracterizacién incluida en
el ultimo capitulo reivindicatorio allegado.

En cuanto a la técnica usada para obtener los constructos® este Despacho encuentra del
caso sefalar que el capitulo reivindicatorio caracteriza los productos obtenidos y no existe
ninguna reivindicacion relativa a los procedimientos para obtener los constructos de
manera que el examen de patentabilidad se circunscribe a los elementos que los definen,
es decir, las secuencias correspondientes.

Por lo anteriormente expuesto, encuentra este Despacho procedente revocar la decision
impugnada y en su lugar, remitir el expediente a la Direccion de Nuevas Creaciones de

5 doi: 10.1128/JVI1.78.18.10054—-10063.2004
Journal of Virology, Sept. 2004, Vol. 78, No. 18. P. 10054—10063.

6 Codon optimizado se refiere a un polinucledtido que se somete a manipulacion genética para incrementar
su expresidén en una especie dada, es decir, proporcionar polinucleétidos optimizados que codifican
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esta Superintendencia, con el proposito de que se practique el respectivo estudio de
patentabilidad.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucion N° 22115 del 28
de Abril de 2016, por medio de la cual se denegd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Enviar el expediente a la Direcciéon de Nuevas Creaciones, para
que se disponga lo relacionado con la practica del examen de patentabilidad previsto en el
articulo 45 de la Decision 486 de la Comunidad Andina y hacer el correspondiente traslado
al solicitante.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente Resolucién a la sociedad
MERIAL LIMITED, advirtiéndole que contra ella no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 11 de diciembre de 2017

N
Ny

PABLO FELIPE ROBLEDO DEL CASTILLO
i de fay C i
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