REIVINDICACIONES

1. Una particula tipo virus modificada (VLP) del virus del mosaico del pepino (CMV),
que comprende una pluralidad de polipéptidos de CMV modificados, en donde cada
polipéptido de CMV modificado comprende
(a) un polipéptido de CMV, donde dicho polipéptido de CMV comprende una
secuencia de aminoacidos de una proteina de recubrimiento de CMV que

comprende la SEQ ID NO. 1 0 SEQID NO. 21;y

(b) un epitopo de célula T ayudante, en donde dicho epitopo de célula T
ayudante es seleccionado de cualquiera de las secuencias SEQ ID NO:4, SEQ ID NO:
5 0 SEQ ID NO: 26 a 30 y en donde dicho epitopo de célula T ayudante sustituye
una regién N-terminal de dicho polipéptido de CMV que corresponde a los

aminodcidos 2 a 12 de la SEQ ID NO. 1.

2. La VLP modificada de CMV de conformidad con la Reivindicaciéon 1, en donde dicho

polipéptido de CMV comprende una secuencia de aminodcidos de la SEQ ID NO:6.

3. La VLP modificada de CMV de conformidad con la Reivindicacion 1, en donde dicho

polipéptido de CMV comprende una secuencia de aminodcidos de la SEQ ID NO:7.

4. Una composicion que comprende una particula tipo virus modificada de

conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3.

5. La composicién de conformidad con la Reivindicacién 4, en donde dicha
composicidon comprende:
(a) una particula tipo virus modificada de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, y en donde dicha particula tipo virus modificada comprende
primeros sitios de unién; y
(b) antigenos, en donde dichos antigenos comprenden segundos sitios de
union;
en donde (a) y (b) estan vinculados a través de dichos primeros y dichos segundos sitios de

unién a través de enlaces no peptidicos covalentes.

6. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 5, en donde dicho primer

sitio de union es un grupo amino.



7. La composicidon de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 5 a 6, en

donde dicho primer sitio de unién es un grupo amino de un residuo de lisina.

8. La composiciéon de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 7 en

donde dicho segundo sitio de unidn es un grupo sulfhidrilo.

9. La composicién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 7, en

donde dicho segundo sitio de unidn es un grupo sulfhidrilo de un residuo de cisteina.

10. La composicidon de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 9, en

donde dicho primer sitio de unién no es un grupo sulfhidrilo.

11. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 10, en
donde dicho antigeno y dicha particula tipo virus modificada interactia a través de dicha

asociacién para formar una matriz antigénica ordenada y repetitiva.

12. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 11, en
donde dicho segundo sitio de unién es un grupo sulfhidrilo unido mediante acoplamiento

guimico.

13. La composicién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 12 que
ademas comprende un vinculador, en donde en donde dicho vinculador asocia dicho

antigeno con dicho segundo sitio de unioén.

14. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 13, en donde dicho

vinculador comprende dicho segundo sitio de union.

15. La composicién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 4 a 14, que
ademas comprende una sustancia inmunoestimulante, en donde dicha sustancia

inmunoestimulante se une a, se mezcla con o se empaca en dichas particulas tipo virus.

16. La composicion de conformidad con la Reivindicacion 15, en donde dicha sustancia

inmunoestimulante se empaca en dicha particula tipo virus modificada.

17. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 15 o 16, en donde dicha

sustancia inmunoestimulante consiste de ADN o ARN de origen no eucariota.

18. La composicidén de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 17, en



donde dicha sustancia inmunestimulantes es un oligonucledtido que contiene CpG no

metilado.

19. La composiciéon de conformidad con la Reivindicacién 18, y en donde dicho

oligonucleétido que contiene CpG no metilado comprende una secuencia palindrémica.

20. La composiciéon de conformidad con la Reivindicacién 18 o 19, y en donde el
motivo de CpG de dicho oligonucledtido que contiene CpG no metilado es parte de una

secuencia palindrémica.

21. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 19 o 20, en donde dicha

secuencia palindromica es GACGATCGTC (SEQ ID NO: 31).

22. La composicidon de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 19 a 21, en
donde dicha secuencia palindrémica es flanqueada en su 5'-terminal por de 3 a 15
entidades de guanosina, y en donde dicha secuencia palindrémica es flanqueada en su 3'-

terminal por de 3 a 15 entidades de guanosina.

23. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en
donde dicho antigeno es un antigeno de tumor, un antigeno propio, un polipéptido de un

patégeno, un alérgeno o un hapteno.

24, La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 23, en

donde dicho antigeno es IL-17.

25. La composicién de conformidad con la Reivindicacién 24, en donde dicho antigeno

comprende la SEQ ID NO: 42.

26. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es IL-5.

27. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 26, en donde dicho antigeno

comprende la SEQ ID NO: 41.

28. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones de 5 a 22,

en donde dicho antigeno es TNFa..

29. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en



donde dicho antigeno es IL-1a..

30. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones de 5 a 22,

en donde dicho antigeno IL-13.

31. La composiciéon de conformidad con la Reivindicacién 30, en donde dicho antigeno

comprende la SEQ ID NO: 46.

32. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es un péptido derivado de AB1-42.

33. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es IgE o un péptido o dominio comprendido en IgE.

34. La composicién de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es a-sinucleina o un péptido derivado de a-sinucleina.

35, La composicion de conformidad con la Reivindicacién 34, en donde dicho antigeno

es un péptido derivado de a-sinucleina que consiste en 6 a 14 aminodcidos.

36. La composicidon de conformidad con la Reivindicacion 34 o 35, en donde dicho
antigeno es un péptido derivado de a-sinucleina seleccionado de cualquiera de las

secuencias SEQ D NO:32, SEQ ID NO:33 y SEQ ID NO:34.

37. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones de 5 a 22,

en donde dicho antigeno IL-4.

38. La composicion de conformidad con la Reivindicacién 37, en donde dicho antigeno

comprende la SEQ ID NO: 45.

39. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es GnRH.

40. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es eotaxina.

41. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones de 5 a 22,

en donde dicho antigeno es el dominio extracelular de la proteina M2 del virus de la



Influenza A, un fragmento antigénico del mismo.

42. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es IL-31.

43. La composicién de conformidad con la Reivindicacién 42, en donde dicho antigeno

comprende las SEQ ID NO:43 o SEQ ID NO: 44.
44, La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en
donde dicho antigeno se deriva de Plasmodium falciparum o Plasmodium Vivax, o en

donde dicho antigeno es el derivado de RSV.

45. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es el alérgeno de gato Fel d1 o un Fel d1 recombinante (rFel d1).

46. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es un Fel d1 recombinante (rFel d1).

47. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno comprende la SEQ ID NO: 17 o SEQ ID NO: 18.

48. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno consiste de la SEQ ID NO: 17 o SEQ ID NO: 18.

49, La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno comprende la SEQ ID NO: 18.

50. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es el alérgeno de perro Can f1 o Can f2.

51. La composicion de conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en

donde dicho antigeno es el péptido relacionado con el gen calcitonina (CGRP).

52. La composicién de cualquiera de las Reivindicaciones 5 a 22, en donde dicho

antigeno es Amilina.

53. Una vacuna que comprende la particula tipo virus modificada de cualquiera de las



Reivindicaciones 1 a 3.

54, Una vacuna que comprende la composicidn de cada una de las Reivindicaciones 4 a
52.
55. Una composicién farmacéutica que comprende:

(a) la particula tipo virus modificada de conformidad con cualquiera de las

Reivindicaciones 1a 3;y

(b) un portador, diluyente y/o excipiente farmacéuticamente aceptable.

56. Una composicion farmacéutica que comprende:
(a) la particula tipo virus modificada y el antigeno de conformidad con
cualquiera de las reivindicaciones 4 a 52 y;

(b) un portador, diluyente y/o excipiente farmacéuticamente aceptable.
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Sefora Directora
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente NC2017/0004119

Asunto: Solicitud de patente para: PARTICULAS TIPO VIRUS MODIFICADAS DE
cmv

Solicitante: SAIBA GMBH

Fecha de solicitud: 27 de abril de 2017

RESPUESTA A TERCER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

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

respuesta al Oficio 786, notificado por fijacion en lista el 12 de marzo de 2019.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 56 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. Enlareivindicacion 1 se ha eliminado el término “dicho”;
2. En la reivindicacion 5 y 15 se han eliminado las expresiones “uno o mds”, “por lo

menos”;

3. En la reivindicacion 11 se ha eliminado el fragmento “sélo uno de dichos segundos
sitios de unidn se asocia con dicho primer sitio de unidn a través de uno o mds enlaces
covalentes no peptidicos que conducen a un tipo unico y uniforme de union de dicho
antigeno a dicha particula tipo virus modificada, en donde dicho sélo un sequndo sitio de
unioén que se asocia con dicho primer sitio de union es un grupo sulfhidrilo, y en donde

dicho”;

4. En la reivindicacion 22 se ha corregido un error tipografico y ahora se lee “3 a 15
entidades de guanosina” el soporte de esta modificacidn esta en la reivindicacion original

38;

INNOVAGION PARA LOS NEGOCIODS

BOGOTA DC, 110221 - COLOMBIA Edificio Siski - Carrera 4 No. 72-35 Teléfono (57-1) 347 3611 Fax (57-1) 211 B650
MEDELLIN , 050021 - COLOMBIA Sar nando Plaz: Carrera 42 A No. 1-25 Torre 4 Oficin Teléfono (57-4) 5204760
BARRANQUILLA , 080002- COLOMBIA - Calle 64 No. 50-22 Oficina 201 Teléfona (57-5) 351 6440
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5. En la reivindicacidén 32 se ha incluido el término “B” que estaba ausente debido a

un error tipografico;

6. La materia de la antigua reivindicacion 53 ha sido dividida en las nuevas

reivindicaciones 53 y 54 a fin de dar claridad sobre los productos reclamados;

7. La reivindicacidon 55 (antigua 54) ha sido modificada a fin de reclamar “una
composicion farmacéutica que comprende a) la particula tipo virus modificada de las
reivindicaciones 1 a 3 y b) un portador, diluyente y/o excipiente farmacéuticamente

aceptable”;

8. Se ha incluido la nueva reivindicacion 56 que corresponde a una modalidad
preferida de la antigua reivindicacion 54 en donde se reclama “una composicion
farmacéutica que comprende a) la particula tipo virus modificada y los antigenos de las
reivindicaciones 4 a 52 b) y un portador, diluyente y/o excipiente farmacéuticamente

aceptable”;

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacion de la proteccién que corresponderia a la divulgacion

contenida en la solicitud inicial.
l. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1. Con respecto a la objecidn del Examinador segun la cual la reivindicacion 1 no era
clara por comprender la expresion “en donde cada dicho polipéptido”, se desea poner de
presente que, tal y como se aclaré en el numeral anterior, se ha eliminado la expresién
“dicho”, de acuerdo con la sugerencia de su Despacho. Asi las cosas, se da por superado

esta objecidn.

2. El Examinador afirma que la reivindicacién 5 no era clara por supuestamente
“comprender expresiones ambiguas e imprecisas como: “uno o mds” o “por lo menos” y
mezclar términos en singular y plural que impiden determinar si se estd refiriendo a un
sitio o a mdultiples sitios e impiden la comprension de la invencion”.

Con respecto a esta objecidn se es preciso aclarar que tal y como se ha argumentado a lo
largo del tramite estas expresiones son perfectamente claras y estdn plenamente
soportados en la descripcidon en donde se menciona que “varios primeros sitios de union
estdn presentes en la superficie, preferentemente en la superficie externa de la VLP,

tipicamente en una configuracion repetitiva” (linea 23 de la pdg. 50 a linea 1 de la pdg. 51)
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“y en donde a su vez puede estar vinculado el sequndo sitio de union” (lineas 7 a 9 de la
pag. 50). Asi las cosas, es claro que hay varios primeros y varios segundos sitios de unién
involucrados en la composicién reclamada en la reivindicacion 5.

Sin embargo, con el uUnico fin de agilizar el tramite, el Solicitante ha modificado la
reivindicacion mencionada eliminando las expresiones objetadas y ajustando la redaccién

en conformidad. De esta manera, se debe dar por superada esta objecion.

3. Con respecto a la objeciéon del Examinador segun la cual las reivindicaciones 5 a 14
no se encontraban sustentadas en la descripcidon por comprender las expresiones:
“comprende uno o mds primer sitio de union” o “comprende uno o mds segundo sitio de
union”, se desea sefialar que tal y como se demostrd graficamente en el memorial
radicado ante su Despacho el 4 de enero del presente afio (grafica al final de la pag. 2) y
como se explicd en el punto anterior del presente escrito, la composicion reclamada en las
reivindicaciones comprende una pluralidad de polipéptidos modificados de CMV, los
cuales a su vez comprenden mdultiples primeros sitios de uniéon que pueden estar
vinculados a segundos sitios de unidn. Por tanto, las VLP del presente desarrollo si
comprenden uno o mas antigenos y uno o mas de dos sitios de unidén para la insercion de
dichos antigenos.

Sin embargo, con el uUnico fin de agilizar el trdmite, una vez mas las expresiones
consideradas como imprecisas por el Examinador han sido eliminadas del capitulo
reivindicatorio modificado. Teniendo en cuenta lo anterior, se da por superada esta

objecion.

4. De manera similar, el examinador ha presentado objeciones por concisién sobre
las reivindicaciones 11 y 15 por comprender las expresiones “uno o mds” o “una o mds”.
Sobre este particular se recuerda una vez mas que dichas expresiones fueron eliminadas
con el dnico fin de agilizar el trdmite y, por tanto, se entiende como superada esta

objecion.

5. El Examinador consideré6 que la reivindicacién 53 no era clara porque
supuestamente se referia a dos productos diferentes en una misma reivindicacion.
Respecto a esta objecidn se desea recordar que con el Unico fin de facilitar el tramite el
Solicitante ha dividido la antigua reivindicacion 53 a fin de reclamar de manera
independiente las vacunas que hacen parte de la invencién desarrollada. Teniendo en
cuenta que se ha atendido la observacion del Examinador, se da por superada esta

objecion.
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6. Respecto a la objecion del Examinador en contra de la antigua reivindicaciéon 54
por supuestamente reclamar dos productos en la misma reivindicacion, se desea poner de

Il

presente que dicha reivindicacién ha sido modificada, reclamandose Unicamente “una
composicion farmacéutica que comprende: a) la particula tipo virus modificada y el
antigeno de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 4 a 52 y; b) un portador,
diluyente y/o excipiente farmacéuticamente aceptable”. En tal sentido, la reivindicacion 54

reclama un Unico productos y se debera dar por superada esta objecién.

Con base en todo lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado
adjunto cumple con todos los requisitos de claridad y concisidén, ajustandose asi a los
lineamientos del Articulo 30 de la Decisiéon 486, ya que cualquier persona del oficio
normalmente versada en la materia estd en completa capacidad de reproducir la

invencion sin ambigliedad alguna.

M. ESTADO DE LA TECNICA

A este respecto, se pone de presente que, de acuerdo con el examen de patentabilidad
realizado por el Examinador, no existe en el arte previo ninguna divulgacién que anticipe
las caracteristicas de la presente invencién. En otras palabras, la invencion cumple a

cabalidad los requisitos de aplicacidon industrial, novedad y nivel inventivo.

IV. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la

Direccién de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

V. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 56 reivindicaciones;
2. Pago en linea por concepto de tasa por 2 reivindicaciones adicionales;

Seinora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
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