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Asunto:

PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion

PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase ] ]
NaCionaI) PCT CapltU|O | Cap|tu|o Il
No- SO“(-:ItUd PCT/US2015/065858
Internacional

Internacional

Fecha de Presentacion

15 de diciembre de 2015

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: NC2017/0007086 14/Julio/2017

Reivindicaciones: | NC2017/0007086 14/Julio/2017
NC2017/0007269 21/Julio/2017
NC2017/0007086 26/Septiembre/2017

Prioridad:

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Numero: 62/093,663

Fecha: 18 de diciembre de 2014.

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.
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3. Modificaciones aceptadas (Art 34 D 486 y Art 19, 22 y 34 PCT)

La modificacion realizada al capitulo reivindicatorio mediante escrito NC2017/0007086
del 26 de septiembre de 2017 se acepta, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

4. Objeto de la invencion

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 el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Con relacién a la presente solicitud se realiz6 el pago
de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las reivindicaciones 1 a 41 de
acuerdo con el radicado NC2017/0007086 del 26 de septiembre de 2017.

Titulo de la solicitud: “FORMULACION CONGELADA ESTABLE DE VIRUS DE
HERPES SIMPLE”".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
formulacién que estabiliza y conserva la infectividad de un virus durante multiples
ciclos de congelamiento y descongelamiento y durante almacenamientos prolongados
a temperatura ambiente y fria, reduciéndolas restricciones durante la fabricacion,
transporte y uso de la formulacion, proporcionando flexibilidad sin perdida de
patogenicidad y estabilidad.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composiciéon que comprende un virus vivo de herpes simple, gelatina o albumina,
sorbitol, mio-inositol, sacarosa o trehalosa, cloruro de sodio y fosfato de sodio.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C12N 7/00, A61K 35/763.

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

Las reivindicaciones 1-6 y 34-41 no son claras, porque el pH corresponde a un
resultado a alcanzar, el cual no define a la composicidon, puesto que las
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reivindicaciones incluirian no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere
reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que
contribuyen a la obtencidn de ese resultado.

La reivindicacion 31 hace referencia a marcas registradas de acuerdo con las
siguientes expresiones: “talimogén laherparepvec”, “Seprehvir ™” G207, OrienX010,
NV1020, M032, ImmunoVEX y OncoVEXCALV/CD” "y por tanto no definen al virus del
herpes simple oncolégico, porque su composicion puede cambiar con el paso del
tiempo aunque conserve el mismo nombre; se sugiere definir a cada uno de los virus
reclamados de acuerdo con las caracteristicas técnicas definidas para estos en la
memoria descriptiva.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, diciembre 18 de 2014. Consultadas

las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
“Stabilizers containing recombinat
D1 WQ09912568 human serum albumin for live 18/Marzo/1999

virus vaccines”
“Herpesvirus compositions and
related methods”

D2 WO02013177172 28/Noviembre/2013

El documento D1' divulga composiciones estables que comprenden virus herpes
zGster incorporado en una matriz conformada por cloruro de sodio, fosfato de sodio,
gelatina hidrolizada o albumina sérica humana y sacarosa o sorbitol (Pag. 9, Lineas
11-21, Pag. 10, Lineas 20-30, Pag. 18, Lineas 5-12, Pag. 21, lineas 6-14, Pag. 22,
Lineas 19-26 y Pag. 25, Lineas 12-20).

El documento D22 divulga composiciones estables que comprenden un virus de
herpes simple 2 incorporado en una matriz conformada por cloruro de sodio, tampdn

'www.google/patents/ WO9912568
2 www.google/patents/ WO2013177172
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fosfato alcalino, albumina sérica humana y sacarosa o sorbitol (Pags. 17-19, Estudios
A(1)-B y Pag. 29, Rv. 1).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Una composicion del virus vivo, caracterizada porque
comprende: un virus de herpes simples; al menos uno de: gelatina parcialmente
hidrolizada o albumina sérica humana; al menos uno de: sorbitol, mio-inositol,
sacarosa o trehalosa; cloruro de sodio; y fosfato de sodio; en el que dicha composicion
esta a pH 7-8" (Radicado NC2017/0007086 del 26 de septiembre de 2017).

La reivindicacion 4 consiste en “Una composicion del virus vivo congelada que
comprende: un virus de herpes simples; al menos uno de: gelatina parcialmente
hidrolizada o albumina sérica humana; al menos uno de: sorbitol, mio-inositol,
sacarosa o trehalosa; cloruro de sodio; y fosfato de sodio; en el que dicha composicion
esta a pH 7-8” (Radicado NC2017/0007086 del 26 de septiembre de 2017).

Las reivindicaciones 34-37 consisten en una “Una composicion del virus vivo que
comprende: un virus del herpes simplex 1; (...)" (Radicado NC2017/0007086 del 26
de septiembre de 2017).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composiciones que
comprenden  virus  Vivos,
caracterizada por:

(Pag. 29, Rv. 1)

Una composicién de virus | Composicion que comprende
vivo, caracterizada porque | virus vivo, que comprende:
comprende: (Pag. 37, Rv. 1)

Virus del herpes zéster
(Pag. 40, Rv. 16)

Sugiere que las composiciones
-Un virus de herpes simple pueden incluir virus de herpes
simples 102
(Pag. 16, Lineas 14-16 y Piag.

17, Linea 1)
Albumina sérica humana (0,5%- | Albumina sérica humana
-Albumina sérica humana | 5%) o gelatina hidrolizada (3%) | (Pags. 17-19, Estudios A(1)-
(0,25%-2%) o, gelatina | (Pag. 9, Lineas 11-21, Pag. 10, B)
hidrolizada (3%) Lineas 20-30, P4g. 18, Lineas 5-
12, Pag. 21, lineas 6-14, Pag.

Virus de herpes simple tipo 2
(Pag. 30, Rv. 17)

Pagina 4 de 7

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




(® GOBIERNO DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 10025

Ref. Expediente N° NC2017/0007086

22, Lineas 19-26 y Pag. 25,
Lineas 12-20)

Sacarosa o sorbitol (2%-9%) Sacarosa, sorbitol
(Pag. 9, Lineas 11-21, Pag. 10, | (Pags. 17-19, Estudios A(1)-
Lineas 20-30, Pag. 18, Lineas B)

-Sacarosa o sorbitol (3%) 5-12, Pag. 21, lineas 6-14, PAg.

22, Lineas 19-26 y Péag. 25,
Lineas 12-20)

Cloruro de sodio (100mM) Cloruro de sodio

(Pag. 9, Lineas 11-21, Pag. 10, | (Pags. 17-19, Estudios A(1)-
-Cloruro de sodio (50mM- | Lineas 20-30, Pag. 18, Lineas B)
250mM) 5-12, Pag. 21, lineas 6-14, Pag.

22, Lineas 19-26 y Pag. 25,
Lineas 12-20)

Fosfato de sodio Tampon fosfato salino
(Pag. 9, Lineas 11-21, Pag. 10, | (Pags. 17-19, Estudios A(1)-
Lineas 20-30, Pag. 18, Lineas B)

-Fosfato de sodio 5-12, Pag. 21, lineas 6-14, PAg.

22, Lineas 19-26 y Pag. 25,
Lineas 12-20)

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencidn
definida en las reivindicaciones 1, 4 y 34-37, porque divulga composiciones estables
que comprenden virus herpes zoéster incorporado en una matriz conformada por
cloruro de sodio, fosfato de sodio, gelatina hidrolizada o albumina sérica humana y
sacarosa o sorbitol (Pag. 9, Lineas 11-21, Pag. 10, Lineas 20-30, Pag. 18, Lineas 5-
12, Pag. 21, lineas 6-14, Pag. 22, Lineas 19-26 y Pag. 25, Lineas 12-20).

La diferencia entre la composicion, definida en las reivindicaciones 1, 4 y 34-37 y la
composicién revelada en el documento D1, consiste en que las composiciones
reclamadas incluyen un virus de herpes simple, mientras que la composicion
divulgada en el documento D1 incluye un virus de herpes zoster.

No se evidencia un efecto técnico asociado a la diferencia expuesta, ya que dentro de
la memoria descriptiva se prueba el efecto de los excipientes de formulacion sobre la
estabilidad del virus del herpes (Ver Pags. 48-66).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo suministrar una composicion estable alternativa, que
comprenda un virus del herpes simple”.

Sin embargo, el documento D2 revela composiciones estables que comprenden un
virus de herpes simple incorporado en una matriz conformada por cloruro de sodio,
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tampon fosfato alcalino, albumina sérica humana y sacarosa o sorbitol (Pags. 17-19,
Estudios A(1)-B y Pag. 29, Rv. 1).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia tiene la
surgencia especifica de incluir dentro de la composicién revelada en el documento D1,
un virus herpes simple de acuerdo con lo divulgado en el documento D2, para llegar
asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud.

Por lo anterior, las reivindicaciones 1, 4 y 34-37 de acuerdo con lo divulgado en los
documentos D1y D2, carecen de Nivel inventivo.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-3 y 5-33 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W09912568 1-33 y 34-37 Nivel inventivo
D2 WO02013177172 1-33 y 34-37 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién 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) o 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.
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Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y
Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN.
Revisado: GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ.
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