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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | Capitulo Il X

Nacional)

No. Solicitud PCT/IB2015/055994

Internacional

Fecha dg Presentacion 6 de agosto de 2015

Internacional

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: NC2017/0001614 20 de febrero de 2017

Reivindicaciones: NC2017/0001614 20 de febrero de 2017
NC2017/0001614 06 de julio de 2017
NC2017/0001614 27 de junio de 2018

Dibujos: NC2017/0001614 20 de febrero de 2017

Listado de secuencias: NC2017/0001614 20 de febrero de 2017

Respuesta del solicitante: NC2017/0001614 27 de junio de 2018

Prioridad(es): IB Numero: PCT/IB2014/063809 Fecha: 8 de agosto de
2014

Pagina 1 de 10

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




2\ GOBIERNO
QS DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 11969

Ref. Expediente N° NC2017/0001614

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones a las reivindicaciones presentadas el 27 de junio de
2018 mediante radicado NC2017/0001614, comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el art. 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. En el presente caso, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 17 del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2017/0001614 del 27
de junio de 2018).

Titulo de la solicitud: “VACUNA EN VECTOR RECOMBINANTE DE ADENOVIRUS
AVIAR SEROTIPO 9”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar una
vacuna recombinante en vector de adenovirus aviar serotipo 9 que sea estable para
produccion a escala industrial.
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Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una vacuna
recombinante que comprende un vector de adenovirus aviar serotipo 9 (FAdV-9) que
tiene insertada por lo menos una secuencia de nucleétidos exdgena que codifica para
por lo menos un antigeno de una enfermedad de interés y que reemplaza la region no
esencial del genoma del adenovirus, y un vehiculo, adyuvante y/o excipiente
farmacéuticamente aceptable, caracterizada porque la secuencia de nucleétidos
exdgena se localiza entre los nucledtidos 491-2782.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C12N 15/861, A61K 39/12, A61K 39/145, A61K 39/245, A61K 39/215,
A61K 39/112.

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

La reivindicacién 1 no es concisa y carece de sustento porque la mencion “por lo
menos una secuencia de nucledtidos exdgena que codifica para por lo menos un
antigeno de una enfermedad de interés” abarca una cantidad de posibilidades de
secuencias que exceden lo desarrollado por el solicitante. Se sugiere restringir la
reivindicacion a una generalizacién razonable de aquello que ha sido obtenido y
probado en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 16 y 17 carecen de sustento porque no se evidencia en la
descripcion la obtencion de una vacuna que comprenda un vector FAdv-9 que tenga
insertadas dos secuencias de nuclettidos exégenos en la region 491-2782, ni de
vacunas con dos vectores FAdv-9 con dos secuencias exdgenas insertadas cada una
en la region de 491-2782 de cada vector. Se sugiere restringir la solicitud a la materia
gue se encuentra plenamente sustentada en la descripcién.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
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El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud prioridad: 8 de agosto de 2014, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“‘Antibody Response and Virus
Corredor et al. | Shedding of Chickens Inoculated with

D1 (2011) Left End Deleted Fowl Adenovirus 9- |  ScPuempre/2011
Based Recombinant Viruses”
“Development of fowl adenovirus 9
Yang et al. based vector vaccine expressing the
b2 (2009) hemagglutinin gene of an H5N1 24/agosto/2009

influenza virus”

El documento D1' divulga la aplicabilidad de la regién no esencial del extremo
izquierdo del virus recombinante FadV-9 como sitio de insercién de genes externos y
su uso potencial como vacuna para aves (Resumen).

El documento D22 divulga el desarrollo de una vacuna basada en un vector FAdV-9
que comprende el gen de hemaglutinina del virus de la influenza insertado en una
region no esencial del genoma (Pag. 48, Parr. 1).

7. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D 486)
Nivel Inventivo (Art. 18 D 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una vacuna recombinante que comprende un vector
de adenovirus aviar serotipo 9 (FAdV-9) que tiene insertada por lo menos una
secuencia de nucledtidos exdgena que codifica para por lo menos un antigeno de una
enfermedad de interés y que reemplaza la region no esencial del genoma del
adenovirus, y un vehiculo, adyuvante y/o excipiente farmacéuticamente aceptable,

1 http://www.bioone.org/doi/10.1637/9710-031311-Reg.1?url_ver=739.88-

2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%3dpubmed

2 https://www.fli.de/fileadmin/FLI/IMVZ/ESVV_Aug_2009_Budapest_abstracts_.pdf
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caracterizada porque la secuencia de nucledtidos exdgena se localiza entre los
nucledtidos 491-2782” (Radicado N° NC2017/0001614 del 27 de junio de 2018).

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

Caracteristicas Esenciales D1 D2
Vacuna recombinante que
Vacuna recombinante que | comprende (Pag. 444, Col. Izq.,
comprende lineas 16 a 24; Col. Der., lineas
1a20)

Un vector de adenovirus aviar
serotipo 9 (FAdV-9) (Pag. 443,
Col. Der., lineas 8 a 18, Pag.
444, Col. Izq., lineas 10 a 15,
Fig. 1)

Vacuna recombinante que
comprende (Pag. 48, Col. Izq.,
lineas 26 a 44)

un vector de adenovirus aviar
serotipo 9 (FAdV-9)

Un vector de adenovirus aviar
que tiene insertada por lo serotipo 9 (FAdV-9) que
menos una secuencia de comprende el gen HA del virus
nucledtidos  exdgena  que de la influenza A (Pag. 48, Col.
codifica para por lo menos un Izq., lineas 26 a 44)

antigeno de una enfermedad de
interés

No menciona

. ” Una secuencia de EGFP .
la secuencia de nucledtidos . . No menciona
exégena se localiza entre los localizada entre los nucledétidos
nucledtidos 491-2782 4%91-2782 (Pag. 443, Col. Der.,
lineas 8 a 18)

un vehiculo, adyuvante y/o | Vacuna para inoculacién | Vacuna para administracién por
excipiente farmacéuticamente | intramuscular (Pag. 444, Col. | via intramuscular u oral (Pag.

aceptable Izq., lineas 22 a 24) 48, Col. I1zq., lineas 2 a 24)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga una vacuna recombinante de un vector de
adenovirus aviar del serotipo 9 (FAdV-9) que contiene un casete de expresion con el
gen de la proteina verde fluorescente aumentada (EGFP) insertado entre los
nucledtidos 491-2782 (Pag. 443, Col. Der., lineas 8 a 18). Adicionalmente, el
documento demuestra una respuesta de anticuerpos anti EGFP detectable luego de
la semana 2 con un incremento hacia el final del experimento, donde la inoculacién
con el vector FAdV-9A4-EGFP (que comprende el inserto en la region 491-2782)

produjo una respuesta de anticuerpos mayor en comparacion con el vector FAdV-
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9inEGFP (que contiene el casete de EGFP en el marco de lectura abierto 1B) (Fig. 1,
2y 3, Pag. 445, Col. I1zq., lineas 17 a 23).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la vacuna divulgada
en D1 consiste en que el vector reclamado en la solicitud comprende una secuencia
de nucledtidos exdégena que codifica para una enfermedad de interés y no para un gen
reportero.

El efecto que se logra por el hecho de incluir una secuencia de nucleétidos exégena
que codifica para una enfermedad de interés es que se consigue una vacuna estable
contra una enfermedad de interés.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cédmo modificar la vacuna divulgada en D1 para conseguir una
vacuna estable contra una enfermedad de interés”.

Sin embargo, la insercion de una secuencia exdégena que codifica para una
enfermedad de interés ya esta divulgada en el documento D2, que se refiere a una
vacuna recombinante de un vector de adenovirus aviar del serotipo 9 (FAdV-9) que
contiene la secuencia HA del virus de la influenza A insertada en una regién no
esencial del genoma del vector localizada en el extremo izquierdo (Pag. 48, Col. Izq.,
lineas 26 a 44). Asi mismo, el documento divulga la estabilidad del vector luego de
cuatro pases, asi como la expresion de una proteina funcional de importancia como
vacuna, sin comprometer la replicacion del virus en cultivo celular (Pag. 48, Col. 1zq.,
lineas 46 a 62, Col. Der., lineas 1 a 8).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria
una secuencia exégena que codifica para una enfermedad de interés como la
divulgada en el documento D2 en la regién correspondiente a los nucle6tidos 491-
2782 del vector divulgado en el documento D1 para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia. Mas aun, cuando el
documento D1 demuestra el potencial de FAdV-9 como vector para el desarrollo de
vacunas aviares basado en el remplazo de la region no esencial localizada en el
extremo izquierdo del genoma viral con un gen exogeno (Pag. 446, Col. 1zq., lineas

10 a 12).
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Las reivindicaciones dependientes 2 a 17 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo
a la vacuna de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no tienen nivel
inventivo.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 Corredor et al. (2011) 1a17 Nivel inventivo
D2 Yang et al. (2009) 1a17 Nivel inventivo

9. Respuesta a los argumentos del sefior solicitante

Frente a las objeciones por falta de claridad por cuanto la reivindicacion 1 no tenia la
estructura “preambulo-enlace gramatical-parte caracteristica”, el solicitante manifiesta
su desacuerdo y sefiala que el preambulo de la reivindicacidn corresponde a la
expresion: “Una vacuna recombinante que comprende un vector de adenovirus aviar
serotipo 9 (FAdV-9) que tiene insertada por lo menos una secuencia de nucleoétidos
exogena que codifica para por lo menos un antigeno de una enfermedad de interés y
que reemplaza la region no esencial del genoma del adenovirus, y un vehiculo,
adyuvante y/o excipiente farmacéuticamente aceptable”, el enlace gramatical es:
“caracterizada porque” y la parte caracteristica es: “la secuencia de nucledtidos
exogena se localiza entre los nucleodtidos 491-2782”. Asi mismo, argumenta que la
expresion ‘tiene insertada por lo menos una secuencia de nucledtidos exégena que
codifica para por lo menos un antigeno de una enfermedad de interés” no es una
caracteristica esencial de la invencion reclamada y que la caracteristica esencial es
que la secuencia se inserte entre los nucleotidos 491-2782. En ese sentido, esta
Oficina se permite aclarar que, contrario a lo afirmado por el solicitante, el preambulo
de la reivindicacion corresponde a la expresion: “Una vacuna recombinante”, el enlace
gramatical es: “que comprende”y las demas corresponden a caracteristicas técnicas
esenciales de la vacuna reclamada, esto es, el tipo de vector, la secuencia que
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comprende, el sitio de insercion de dicha secuencia, etc, puesto que si no se tomara
como caracteristica técnica esencial el hecho de que el vector tiene una secuencia de
nucleotidos exdgena que codifica para una enfermedad de interés y si sélo se evaluara
que comprende un inserto entre los nucleétidos 491-2782, la invencion seria
anticipada por el documento D1 que divulga la introduccion de un gen EGFP en dicha
region.

En cuanto a las objeciones por falta de nivel inventivo, el solicitante aduce que no esta
de acuerdo con que una persona del oficio normalmente versada en la materia usaria
el antigeno HA descrito en D2 en la region comprendida entre los nucledtidos 491-
2782 de FAdV-9 descrita en D1, puesto que no se esperaria que se genere una
respuesta inmune contra el antigeno, que el vector resultara estable ni que el virus
recombinante efectivamente vaya a proteger contra la enfermedad de interés
relacionada con el antigeno. Al respecto, esta Oficina desea resaltar que el documento
D1 evalua la produccién de anticuerpos contra la proteina EGFP en aves inoculadas
con el vector, donde se demuestra que hubo una respuesta inmune contra dicho
antigeno al insertarse el gen en la region correspondiente a los nucledétidos 491-2782
(figuras 2 y 3 del documento D1); adicionalmente, el documento D2 demuestra la
estabilidad luego de cuatro pases de un vector FAdV-9 que comprende un gen HA del
virus de la influenza aviar insertado en la region no esencial izquierda, por lo que una
persona normalmente versada en la materia se veria motivada a introducir un gen de
una enfermedad de interés en dicha region y tendria una probabilidad razonable de
éxito, teniendo en cuenta las ensefianzas de los documentos D1 y D2.

Asi mismo, el solicitante argumenta que los documentos citados no sugieren que el
vector recombinante de Fadv-9 sea estable para produccion industrial, ni que, al
administrar la vacuna reclamada junto con una vacuna contra la enfermedad de
Marek, ambas sean efectivas y no causen interferencia entre ellas. Frente a dichos
argumentos, este Despacho desea sefalar que contrario a lo manifestado por el
solicitante, el documento D2 ya divulgaba que el vector FAdV-9 que comprende el gen
HA es estable (Pag. 48, Col. Izq., lineas 46 a 62) y también menciona que la secuencia
fue insertada en el extremo no esencial izquierdo del genoma, region donde también
se ubican los nucledtidos 491-2782 mencionados en el documento D1, por lo que una
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persona normalmente versada en la materia esperaria obtener un vector estable al
insertar una secuencia de interés en dicha region. Respecto a la no interferencia del
vector, el solicitante sélo demostro este efecto al administrar especificamente la
vacuna contra la enfermedad de Marek y el vector rFAdV-9-435 que comprende el gen
H5 del virus de la influenza aviar de baja patogenicidad VIABP-H5N2, cepa 435, por
lo que no existen pruebas técnicas que permitan afirmar que el efecto de no
interferencia puede extenderse a un vector con cualquier secuencia que codifique para
cualquier enfermedad de interés y no es posible asociar los datos de la descripcién a
la generalidad de la materia tal como se reclama.

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 descripcidon 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.
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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede el
recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES
Elaborado: TATIANA VARGAS RIVERA
Revisado: JUANITA ANDREA CARVAJAL GUERRA
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