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TiTULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES DE ADYUVANTE LIPOSOMAL”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2016/042882

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 19 de julio de 2016.
PRIORIDAD: US 62/194,355 del 20 de julio de 2015

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones del capitulo reivindicatorio radicadas el 27 de marzo de
2018, bajo el numero NC2018/0000496, por ajustarse a los requisitos legales.

2. 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, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486.

Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 20 del radicado N° NC2018/0000496
del 27 de marzo de 2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de vehiculos de
suministro de moléculas que estimulan y/o provocan una respuesta inmunitaria, por
ejemplo, antigenos e inmunomoduladores.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un liposoma que
comprende una bicapa lipidica externa y un compartimento interno, la membrana externa
comprende un compuesto de amonio cuaternario, un esterol, un fosfolipido y un
glicolipido de formula I.
R3—0—CH,
Q CO—X—R?
R*—0O N
\
"
RI—0 NH—R®

Férmula |
3. De la solicitud de patente

3.1. Titulo
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El nombre de la invencidén de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2018/0000496 el 19 de enero de 2018,
tituld la invencion como: “COMPOSICIONES DE ADYUVANTE LIPOSOMAL”. Este titulo
no se relaciona con el objeto de la solicitud contenido en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente: “COMPOSICIONES DE
ADYUVANTE LIPOSOMAL QUE COMPRENDEN UN COMPUESTO DE AMONIO
CUATERNARIO, UN ESTEROL, UN FOSFOLIPIDO Y UN GLICOLIPIDO”.

3.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decisién 486)

- Lareivindicacion 3 no es clara porque menciona el compuesto de amonio cuaternario
con una sigla lo que no corresponde a su hombre, por lo tanto se sugiere describir el
compuesto por su nombre quimico correspondiente.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 20 de julio de 2015 que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

Estado de la técnica
ftem Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 Neeland, M. R. Et al.. The “Incorporation of CpG into a liposomal 4 de abril de
Journal of vaccine formulation increases the 2014
Immunology, 192(8), maturation of antigen-loaded dendritic
3666-3675. cells and monocytes to improve local and
systemic immunity”
D2 AU750379 “Anti-helicobacter vaccine composition 24 de noviembre
comprising a Th1 adjuvant” de 1998

El documento D1' divulga una composicién de liposomas que comprende lecitina,
colesterol y CpG (Materiales y métodos, pag. 3667).

El documento D22 divulga un agente inmunogénico derivado de Helicobacter, asociado
con QS-21 y Bay R1005 (resumen).

5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

INeeland, M. R., Elhay, M. J., Nathanielsz, J., Meeusen, E. N., & de Veer, M. J. (2014). Incorporation of
CpG into a liposomal vaccine formulation increases the maturation of antigen-loaded dendritic cells and
monocytes to improve local and systemic immunity. The Journal of Immunology, 192(8), 3666-3675.
Recuperado de http://www.jimmunol.org/content/192/8/3666.
2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=AU&NR=750379B2&KC=B2&FT=D
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5.1. Nivel inventivo (Art 18 Decision 486)
La reivindicacion1 consiste en: “Un liposoma que comprende una membrana de bicapa

lipidica externa y un compartimiento interno, la membrana externa comprende...”
(Radicado N°NC2018/0000496 del 27 de marzo de 2018).

Tabla 1. Comparacioén de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un liposoma que comprende
una membrana de bicapa

Liposoma

lipidica externa 'y un (Materiales y métodos pag Liposomas
compartimiento interno, la 3667) ’ (pag. 12, lineas 6 a 20).
membrana externa '

comprende.

Bromuro de
dimetildioctadecilamonio
(pag. 12, lineas 6 a 20).

a) un compuesto de amonio

cuaternario No menciona

Colesterol

(Materiales y métodos, pag.
3667).

Lecitina

(Materiales y métodos, pag.
3667).

b) un esterol, .
No menciona

¢) un fosfolipido, No menciona.

d) un glicolipido de férmula |
R’—0—CH,
B—0 N

R}*—0 NH—RS®

donde, R1y R2 son
independientemente
hidrégeno, o un radical
alquilo saturado con hasta
20 atomos de carbono; X es

—CH2-, -0- 0 -NH-; R2 es deoxi-2-L-leucilamino-beta-D-

hidrégeno o un radical alquilo
saturado o insaturado con
hasta 20 atomos de carbono;
R3, R4 y R5 son

No menciona

glucopiranosil)-N-
octadecildodecanoilamida (pag.
12, lineas 6 a 20).

independientemente
hidrégeno, -SO4%, -PO,%, -
COalquiloC1-10 ; R6 es L-
alanilo, L-alfa-aminobutilo, L-
arginilo, L-asparginilo,
Laspartilo, L-cisteinilo, L-
glutamilo, L-glicilo, L-histidilo,
L-hidroxiprolilo, L-isoleucilo,

L-leucilo,
L-lisilo, L-metionilo, L-
ornitinilo, L-fenialanilo, L-

prolilo, L-serilo, L-treonilo, L-
tirosilo, Ltriptofanilo y L-valilo
o los D-isbmeros de estos.

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un liposoma que comprende lecitina, colesterol y
CpG (Materiales y métodos, pag. 3667).
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La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el liposoma divulgado de
D1 consiste en que el liposoma de la solicitud comprende ademas un compuesto de
amonio cuaternario y glicolipido.

No se evidencia efecto técnico por el hecho de incluir amonio cuaternario y glicolipido. La
descripcion menciona que no hubo diferencias significativas entre los grupos de control
y los grupos vacunados en cuanto a la presencia de enfermedad BVBV, leucopenia
(ejemplo 3).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ; Como modificar el liposoma conocido en D1 con el fin de obtener liposomas
alternativos?

Sin embargo, el incluir un compuesto de amonio cuaternario y glicolipido en liposomas,
ya esta divulgado en el documento D2 que se refiere a liposomas que comprenden
Bromuro de dimetildioctadecilamonio y deoxi-2-L-leucilamino-beta-D-glucopiranosil)-N-
octadecildodecanoilamida (pag. 12, lineas 6 a 20).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir un compuesto de amonio cuaternario y glicolipido, que forman parte del liposoma
revelado en el documento D2 en el liposoma de D1, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que el liposoma comprende el
oligonucledtido CpG (Materiales y métodos, pag. 3667).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 20 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
liposoma de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

6. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
Neeland, M. R. Et al.. The
Journal of
D1 Immunology, 192(8), 1a20 Nivel inventivo
3666-367.
D2 AU750379 1a20 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacién 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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcién de la invencidn a proteger, iii) o presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral

=" El progreso
%

Paginad de7




- .
e

- _'-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 2039 de 6 de mayo de 2019
Ref. Expediente N° NC2018/0000496

1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

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

recurso alguno en actuacion administrativa.

MARIA JOSE LAMUS BECERRA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0000496 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2016/042882 19 de julio de 2016
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
20/07/2015 X
Solicitante
ZOETIS SERVICES LLC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |at1s - At 20 . ﬁ%ﬁgé’;i"ta de unidad de .

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda

Palabras clave utilizadas CpG, DDA GLYCOLIPID, LIPOSOME, LECITHIN,

CIP: |A61K 47/18, AB1K 47/24 AB1K 47/28

CPC:

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de | N° de solicitud de Fecha de S .

. . Reivindicaciones Categoria del
busqueda / patente / PUISfEzEt /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento

Bases de datos| N° de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
ISA AU750379 | 04/04/2014 1a20 Materiales y métodos, pag. 3667 Y
Google | Neeland etal, | 2411171998 | 4 499 pag. 12, lineas 6 a 20 %
Scholar

Neeland, M. R., Elhay, M. J., Nathanielsz, J., Meeusen, E. N., & de Veer, M.
J. (2014). Incorporation of CpG into a liposomal vaccine formulation

1 .. . ) B . .
(1) Cita completa literatura no patente i e ages the maturation of antigen-loaded dendritic cells and monocytes to

(NP improve local and systemic immunity. The Journal of Immunology, 192(8),
g\ggﬂf;v Né*r-nbrAe- (FeCha)c-je Titulo dg 3666-3675. Recuperado de http://www.jimmunol.org/content/192/8/3666.

revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

(0]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.

Recuperado de http://Xxxxxxxx.

(%) Categorias de documentos citados

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

explicacion, por la cual se citan. . . L L
p P “Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
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“0” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
documentos siempre estara acompafado por otra letra que indique la cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 30/04/2019

Examinador: JUAN NICOLAS TARQUINO CHIA
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