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TiTULO DE LA SOLICITUD: “CONJUGADOS INMUNOGENICOS PROTEINA-
POLISACARIDO QUE COMPRENDEN UN POLISACARIDO CAPSULAR DE
ESTREPTOCOCO GRUPO B Y UNA PROTEINA PORTADORA SELECCIONADA DE
CRM197 O TOXINA DE TETANO, METODOS PARA PRODUCIR CONJUGADOS Y
COMPOSICIONES INMUNOGENAS QUE COMPRENDEN CONJUGADOS DE LOS
MISMOS™”.
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2016/052455
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 29 de abril de 2016.
PRIORIDADES: US 62/156,500 de mayo de 2015.

US 62/237,813 06 de octubre de 2015.

US 62/237,820 06 de octubre de 2015.

US 62/319,539 07 de abril de 2016.

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 radicadas el 15 de agosto de 2019, bajo el numero
NC2017/0011245, 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 32 del radicado N° NC2017/0011245 del 15 de agosto de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar vacunas
de conjugado proteina/polisacarido o anticuerpos monoclonales a fin de conferir
inmunidad pasiva como medio para prevenir o tratar enfermedades por GBS, que
incluyen aquellas causadas por el surgimiento del serotipo 1V, entre amplias poblaciones
en el mundo.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una composicion
inmunogénica que comprende conjugados proteina-polisacarido, en donde los
conjugados comprenden polisacaridos capsulares de estreptococos grupo B (GBS)
serotipos la, Ib, I, lll, IV y V, y en donde al menos uno de los polisacaridos capsulares
tiene un nivel de acido sialico de 60% a 100%.

3. De la solicitud de patente

Pagina1lde 11

| Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:

www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165
Direccién: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia @5 :
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co 1 i EI futUrO Gobierno
L " es de todos de Colombia
| g Nuestro aporte es fundamental,

® al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




T

. —/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 877 de 22 de enero de 2020
Ref. Expediente N° NC2017/0011245
3.1.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lasreivindicaciones 1, 26, 27 y 32 no se encuentran sustentadas en la descripciéon
ya que se refieren a una composicion inmunogénica que comprende como
principio activo un conjugado de proteina-polisacarido sin referir el componente
proteico del conjugado mediante su nombre, por lo la reivindicacion comprende
cualquier proteina de las millones de moléculas existentes de estructura y funcion
diversa, incluso aquellas que no han sido caracterizadas, todas las cuales no han
sido exploradas en la solicitud. Se recuerda al solicitante que una reivindicacion
independiente debe ser autosuficiente e incluir todas las caracteristicas técnicas
esenciales de la composicion que en este caso corresponden a una
caracterizacion precisa del conjugado.

- Lareivindicacion 20 no es clara ya que refiere un rango de concentracion de una
composicién inmunogeénica, sin embargo no se menciona a que componente
corresponde dicho rango, ya que las reivindicaciones precedentes no se refieren
a un componente particular, sino a diversos tipos de excipientes de formulacion,
por lo que no es claro si dicho rango se refiere al inmunogéno o a alguno de los
excipientes. Se recuerda al solicitante que una composicion debe reclamarse
mediante sus componentes y las proporciones de los mismos, por lo que es
imperativo que la reivindicacion mencione a que componente se refiere el rango
de concentracion sefalado.

- Las reivindicaciones 1, 7, 19, 21, 22, 23, 25, 26 y 27, no son claras ya que se
refieren a los porcentajes de acido sialico, o-acetilaciones, excipientes o a otras
caracteristicas de la composicion mediante las expresiones “al menos”,
“opcionalmente” o “de manera opcional” que se consideran imprecisas ya que
impiden establecer de manera exacta el contenido de acido sidlico de cada
serotipo del conjugado, el contenido de O-acetato, los excipientes empleados o no
permiten delimitar la modalidad especifica reivindicada. Se sugiere al solicitante
sustituir las expresiones imprecisas por términos precisos o rangos concretos, a
través de la delimitacion de las reivindicaciones a las modalidades particulares
reclamadas.

3.3 Descripcion (Art. 28 Decision 486)

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa ya que,
unicamente se incorporan pruebas técnicas para un conjugado imunoestimulatorio que
comprende: un polisacarido capsular (CP) de Streptococcus agalactiae, denominado
comunmente estreptococo grupo B (GBS) en donde CP se selecciona del grupo que
consiste en los serotipos la, Ib, 11, lll, IV y/o V y una proteina portadora seleccionada de
un toxoide tetanico (TT) o una proteina CRMg; (Pag. 98-131); por lo que, no existen
pruebas técnicas que soporten combinaciones de polisacaridos capsulares provenientes
de organismos diferentes de Streptococcus agalactiae o de sus serotipos VI, VII, VIl y
IX, o que comprendan los serotipos la, Ib, Il, Ill, IV o V con una proteina portadora
diferente de TT o CRMyg7.

4. Unidad de invencion (Art. 25 Decision 486)

La solicitud carece de unidad de invencion, debido a que reclama mas de un grupo
inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e inventivos
gue son comunes a todas las invenciones, lo anterior, teniendo en cuenta que el concepto
comun es un conjugado inmundgeno entre un polisacarido GBS de un estreptococo y una
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proteina portadora, y se encuentra divulgado en el estado de la técnica, especificamente
en el documento W02014053607' que ensefia una composicién inmunogénica que
comprende uno o mas polisacaridos GBS conjugados a uno 0 mas antigenos
seleccionados de a) un antigeno celular de toxina pertusis, b) u antigeno de toxoide
tetanico, c) una toxina de difteria y d) un antigeno de virus de polio inactivado (Pag. 1,
Resumen).

Por lo tanto, esta invencién presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Grupo Inventivo 1: Composicién inmunogénica de conjugados proteina polisacarido que
comprende: seis polisacaridos capsulares de estreptococos grupo B (GBS) del serotipo
la, Ib, Il, lll, IV y V y una proteina portadora CMR;g; (Reivindicaciones 1 a 32
parcialmente).

Grupo inventivo 2: Composicién inmunogénica de conjugados proteina polisacarido que
comprende: seis polisacaridos capsulares de estreptococos grupo B (GBS) del serotipo
IV, la, Ib, II, Il y V y una proteina portadora toxoide tetanico (TT) (Reivindicaciones 1 a
30 parcialmente).

Se sugiere restringir la materia a patentar en un solo concepto comun inventivo
especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto se logra, entre
otras formas, definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y mostrando las
otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de la concision
de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

El solicitante también puede solicitar una o mas divisionales de acuerdo con los grupos
inventivos, esto claro, sin ampliar el objeto inicial de la invencidn.

En caso de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado por esta Oficina, se le
aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de patentabilidad, siempre y
cuando, no se exceda el numero maximo de estudios permitidos y/o el plazo maximo
establecido para solicitarlos.

Por consiguiente, la busqueda del estado de la técnica y el examen de patentabilidad
seran realizados para el grupo inventivo 1.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 04 de mayo 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:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 W02014053612 “Immunogenic composition” 10 de abril de 2014
Paoletti L. C., etal, The “Conjugate Vaccines against Group
D3 Journal of Infectious B Strept T IV and VII” 14 de junio de 2002
Diseases ptococcus Types IV an

1 https://patents.google.com/patent/W02014053607A9/en?0q=W02014053607
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El documento D12 divulga una composicion inmunogénica que comprende: a) un
conjugado entre un sacarido capsular GBS del serotipo la y una proteina potadora; b) un
conjugado entre un sacarido capsular GBS del serotipo Ib y una proteina potadora; c) un
conjugado entre un sacarido capsular GBS del serotipo Il y una proteina potadora; d) un
conjugado entre un sacarido capsular GBS del serotipo Ill y una proteina potadora y e)
un conjugado entre un sacarido capsular GBS del serotipo V y una proteina portadora
(Pag. 1, Resumen).

El documento D33 divulga la determinacion de la inmunogenicidad y eficacia en animales
de vacunas de conjugados preparados con polisacaridos capsulares (CPS) de tipos IV y
VII de Streptococcus del grupo B (GBS) que demuestran que a pesar de las fuertes
similaridades en la estructura de estos dos antigenos carbohidratos, se detectaron altos
titulos especificos de serotipo para cada conjugado en antisuero de conejos (Pag. 123,
Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
6.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion inmunogénica que comprende
conjugados proteina-polisacarido, en donde los conjugados comprenden polisacaridos
capsulares de estreptococos grupo B (GBS) serotipos la, Ib, II, Ill, IV y V, y en donde al
menos uno de los polisacaridos capsulares tiene un nivel de acido sialico de 60% a
100%.” (Radicado N°NC2017/0011245 del 15 de agosto de 2019).

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

Caracteristicas esenciales

D1

D3

Composicion inmunogénica de
conjugados que comprende:

Conjugados de antigenos de
(Pag. 24, Lineas 5-7, Pag. 34,
Reiv. 1)

Vacunas que

comprenden:
(Pag. 123, Col. Der. Lineas 1-4)

cinco polisacaridos capsulares
de estreptococos grupo B (GBS)
del serotipo la, Ib, I, 1ll, IVy V, al
menos uno con un nivel de acido
sialico de 60% a 100% y

polisacaridos capsulares de los
serotipos la Ib, II, Il y V de
Stretococcus agalactiae (Pag. 24,
Lineas 5-7) Con diferentes
contenidos de acido sialico que
oscilaban entre un 100% y <5%

Polisacaridos
Streptococcus del

Col. Der. Lineas 1-4)

capsulares
grupo B
(GBS) del grupo IV y VII con
una cadena terminal de acido
sialico y acopladas a (Pag. 123,

(Pag. 26, Lineas 25y 26)

la proteina CRMqg; (Pag. 24,
Lineas 5-7)

Una proteina de toxoide
tetanico (TT) (Pag. 123, Col.
Der. Lineas 1-4)

una proteina portadora CRM;g7

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga conjugados que comprenden polisacaridos
capsulares de los serotipos la Ib, II, lll y V de Stretococcus agalactiae y la proteina
CRM197 (Pag. 23, Figura 8) y comprenden diferentes contenidos de acido sialico que
oscilaban entre un 100% y <5%(Pag. 26, Lineas 25 y 26).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la composicion divulgada
en el documento D1 consiste en que la composiciéon de la solicitud comprende un
polisacarido capsular del serotipo IV.

2https://patents.google.com/patent/W02014053612A1/en?0q=WO+2014053612

SPaoletti L. C., (2002) et al, Conjugate Vaccines against Group B Streptococcus Types IV and VII. The
Journal of Infectious Diseases 186:123-6. Recuperado desde:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12089673

Pagina 4 de 11
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~

El futuro

Gobierno
de Colombia

e-mail: contactenos@sic.gov.co

es de todos

g Nuestro aporte es fundamental,
® al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



T

. —/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 877 de 22 de enero de 2020

Ref. Expediente N° NC2017/0011245

El efecto técnico asociado a una composicion de seis serotipos capsulares que
comprende el serotipo IV es una respuesta de opsonofagocitocis (OPA) detectable en
Macaca mulatta o en ratas y proteccion significativa (p>0,0001) para las crias contra la
exposicion letal a serotipo Ill o V de GBS (Pag. 122-129, Ej. 9-11)

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: § Como modificar la composicion de vacuna conocida en D1 con el fin de
obtener inmunogenicidad detectable y hereditaria en modelos animales?

Sin embargo, vacunas que comprenden polisacaridos capsulares purificados (CPS) de
antigenos de Streptococcus del grupo B (GBS) grupo IV y VII que incluyen una cadena
terminal de acido sialico acoplada a una proteina de toxoide tetanico (TT) (Pag. 123, Col.
Der. Lineas 1-4) ya habian sido divulgadas en el documento D3 que ensefia, la
evaluacion de la capacidad de las vacunas para inducir anticuerpos especificos en
ratones y conejos y, su eficacia en inmunizacion de ratones neonatos modelo de
enfermedades de Streptococcus del grupo B (GBS), particularmente, se examind el
antisuero de cada conjugado en su especificidad contra todos los nueve serotipos de
GBS (Pag. 123, Col. Der. Lineas 5-8); los ensayos demostraron que, las vacunas tuvieron
un efecto superior en la proteccion de ratones recién nacidos provenientes de madres
activamente vacunadas vy, las tasas de sobrevivencia correlacionaron directamente con
los niveles anticuerpos IgG especificos maternos, sugiriendo transferencia de anticuerpos
trans-placental a las crias como se ha visto en otras vacunas de conjugados de GBS
(Pag. 125, Col. Der. Lineas 1-9).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir el serotipo IV y/o VII de la vacuna del documento D3 en una vacuna como la del
documento D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona composiciones de conjugados de los
respectivos polisacaridos con CRM197 que comprenden diferentes contenidos de acido
sidlico (SA) partiendo del 100%(contenido natural del material no tratado) hasta un 0%
(lo que equivale a una concentracion de entre 0OmM de SA por 1mM de polisacarido hasta
1mM de SA por TmM de polisacarido) formulados con Alum (Pag. 27, Lineas 11-13)
particularmente menciona las relaciones molares entre la proteina CRM197 vy el
polisacarido capsular del grupo V (PSV), que oscilan entre 1mM de PSV por cada 1mM
de proteina, hasta, TmM PSV por cada 4mM de proteina (lo que equivale a un peso
molecular para el conjugado que oscila de entre 208 kDa a 1259 KDa) (Pag. 29), asi
mismo menciona que, el polisacarido capsular esta presente en una cantidad de 1ug a
30ug (Pag. 34, Reiv. 3), y una relacién 1:1 entre polisacaridos (Pag. 34, Rev. 9), y tiene
un peso molecular en el rango de 150-300 KDa (Pag. 35, Rev. 17); en cuanto a la proteina
portadora, esta puede comprender también toxoide tetanico (TT) (Pag. 35, Reiv. 15), en
una relacion entre proteina portadora y polisacarido entre 3:1 hasta 1:1 (Pag. 35, Reiv.
18).

Las composiciones descritas pueden comprender un portador farmacéuticamente
aceptable, el cual incluye proteinas, polisacaridos, acidos polilacticos, acidos
poliglicolicos, aminoacidos poliméricos, aminoacidos copoliméricos, sacarosa, trehalosa,
lactosa y agregados de lipidos; también puede comprender diluentes, tales como agua,
soluciones salinas, glicerol y/o sustancias auxiliares del tipo: agentes humectantes o
emulsificantes, reguladores del pH, solucidn salina de amortiguador fosfato entre otros
(Pag. 9, lineas 7-16), en una modalidad la composiciéon puede comprender amortiguador
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fosfato dihidrégeno con una concentracion entre 1-10mM; sin embargo, si la composicion
comprende un sal de hidroxido de aluminio, en ese caso el amortiguador preferido es
basado en histidina (Pag. 10, lineas 15-19). El documento D1 también menciona que,
preferentemente el sacarido capsular esta sustancialmente no O-acetilado en los
residuos de acido sialico, para esto se purifica mediante extraccion con una base (Pag.
3, lineas 24 y 25).

Las reivindicaciones dependientes 1 a 32 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicién de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

7. Conclusién 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
D1 W02014053612 1a32 Nivel Inventivo
Paoletti L. C., et al, The
D3 Journal of Infectious 1a32 Nivel inventivo
Diseases

8. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a las objeciones por art. 30

El solicitante argumenta que: “En primer lugar, respetuosamente me permito llamar la
atencion sobre las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto como se menciona en el primer punto del presente memorial, en donde se
eliminaron las Reivindicaciones 2, 9, 12 a 29, 31, 32, 33, 35, 36, 40, 43, 46, 49 a 51, 53,
54, 59, 62 a 122.

Adicionalmente, la Reivindicacion 1 ahora reclama una composicion inmunogénica que
comprende conjugados proteina-polisacarido, en donde los conjugados comprenden
polisacaridos capsulares de estreptococos grupo B (GBS) serotipos la, Ib, II, I, IV y V, y
en donde al menos uno de los polisacaridos capsulares tiene un nivel de acido sialico de
60 % a 100 %.”

Se aclara que a pesar de las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio, esta
oficina considera que las reivindicaciones independientes 1, 26, 27 y 32, incumplen los
requisitos del art. 30, ya que reclaman una composiciéon inmunogénica que tiene como
principio activo un conjugado de proteina-polisacarido, que no incluye una referencia de
su componente proteico, por lo que el alcance de las mismas comprende cualquier
proteina de las millones de moléculas existentes, incluyendo las aun no caracterizadas,
todas las cuales no han demostrado ser inmunogénicas o adecuadas para ser empleadas
en composiciones vacunales. Por tal razén se invita al solicitante a incluir en la
reivindicacion la referencia del portador proteico de manera que puede encontrarse un
sustento adecuado para la composicion reclamada.

Argumentos respecto a las objeciones por art. 28.

El solicitante sostiene “(...) con respecto a los serotipos VI, VII, VIl y IX reivindicados en
la presente invencion, me permito sefialar que el inventor tiene derecho de reclamar
proteccion para la totalidad del concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud
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de éste. (...)

En este sentido, los Ejemplos 1 al 4 del Capitulo Descriptivo presentan suficiente
informacion acerca de la preparacion de los conjugados inmunogénicos reclamados en
la presente invencion como para que una persona medianamente versada en la materia
pueda reproducirlos incluso para los serotipos VI, VII, VIl y IX. Lo mismo puede decirse
de los Ejemplos 6 al 13 en donde se demuestra la actividad biolégica de los conjugados
y de los ejemplos 14 a 16 en donde se demuestra la posibilidad de preparar
composiciones estables de los mismos.”

Se aclara que si bien el solicitante tiene derecho a proteger la totalidad de su concepto
inventivo, esta oficina identifica que el concepto comun entre las reivindicaciones:
composicion inmunégena que comprende un conjugado entre un polisacarido GBS de un
estreptococo y una proteina portadora, ya ha sido anticipado en el estado de la técnica,
especificamente en el documento WO02014053607 que ensefia una composicion
inmunogénica que comprende uno o mas polisacaridos GBS conjugados a uno o mas
antigenos proteicos (Pag. 1, Resumen), y por tal razén, las modalidades de
composiciones que comprenden polisacaridos capsulares adicionales seleccionados de
los serotipos VI, VII, VIIl y IX correspondientes a las reivindicaciones 26 a 31,
corresponden a invenciones separadas. Dichas modalidades no son reconocidas como
grupos inventivos toda vez que, no es posible determinar un desarrollo concreto y
explicito, en ninguno de los ejemplos referidos por el solicitante en su argumento, para
composiciones con mas de seis polisacaridos capsulares o con polisacaridos capsulares
de los serotipos VI, VII, VIIl 'y IX 'y por lo tanto se considera que no existe una divulgacién
suficiente para determinar un efecto asociado a composiciones con mas de seis
polisacaridos o con serotipos diferentes a los ejemplificados.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de 2000, 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 comunicacién. 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 descripcion de la invencion a proteger, iii) o presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
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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Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2017/0011245 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2016/052455 29 de abril de 2016
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacién
(DD/MM/ANO)
04 de mayo de 2015 X
Solicitante
PFIZER INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
A ) Pk 1 ) i 20 ] /::.dgg (dFeaiIE\‘/gr?cién) par::i:Iiinte

CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de busqueda 1 a 32 parcialmente
CONJUGADO AND POLISACARIDO AND CAPSULAR AND
Palabras clave utilizadas STREPTOCOCCUS AND PROTEINA PORTADORA AND
TOXINA, GBS, SEROTIPOS la, Ib, II, Ill, IV, V
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |CO7K 16/12, A61K 39/09
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de N° de solicitud de Fecha de
busqueda / atente / Publicacién Reivindicaciones Citas relevantes del estado de la Categoria del
Bases de N° ze atente / /Presentacion /Secuencias técnica documento
datos A P p (DD/MM/AAAA afectadas citado(?)
utor LNP(")
consultadas )
CO 08065557 25706/2008 - -
CO 16175349 30/06/2016 - -
CO 05088322 02/09/2005 - -
CO 96032397 21/06/1996 - -
CO 04014860 20/02/2004 - -
CO 05088322 02/09/2005 - -
CO 08065579 25/06/2008 - -
CO 92110241 28/06/1968 - -
SIPI CO 07117685 07/11/2007 - - A
CO 07117685A 27/12/2007 - -
CO 15009517 19/0172015 - -
CO 15039692 23/02/2015 - -
CO 15072525 30/03/2015 - -
CO 15154485 06/07/2015 - -
CO 15154489 06/07/2015 - -
CO NC2017/0012628 | 07/12/2017 - -
CO NC2019/0002955| 27/03/2019 - -
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(Pag. 27, Lineas 11-13)
(Pag. 29), (Pag. 34, Reiv. 3),
(Pag. 35, Reiv. 17); (Pag. 35,
Reiv. 15), (Pag. 35, Reiv. 18),

WO02014053612 10/04/2014 1a32 (Pag. 11, lineas 7-16), (Pag.
10, lineas 15-19) (Pag. 3,
lineas 24 y 25), (Pag. 26,
ISA Lineas 21y 22), (Pag. 26,
EPO Lineas 25y 26),

US5795580 18/08/1998 - -

EP0534764 31/03/1993 - -
WO02006110381 19/10/2006 - -
WO02014097099 26/06/2014 - -
US2017073716 16703/2017 - -
US2015283232 08/10/2015 - -
US20130295132 | 07/11/2013
US2013273091 17/10/2013 - -
US2011159029 30/06/2011 - -
US2009043077 12/02/2009 - -
US2016234950 11/08/2016 - -

US9675691 13/06/2017 - -

US8790893 29/07/2014 - -

US9040055 26/05/2015 - -

US8513392 20/08/2013 - -

US7709001 04/05/2010 - -
US2017007713 12/01/2017 - -

US9492559 15/11/2016 - -

US7972608 05/07/2011 - -
US2015328328 19/11/2015 - -

USPTO T Us2015003411 | 0210412015 i -
W02015084867 11/06/2015 - -
WO02016178123 10/11/2006 - -
W02004011027 05/02/2004 - -

(Pag. 123, Col. Der. Lineas 1-
Paoletti et al, 2002 | 2002 1a32 ol fsé_%');1 (2§é ;ﬂl'zg,eém.
Der. Lineas 1-9).

Wessels et al, 1993, 11/1993 - -
Paoletti LC, 2001 28/02/2001 - -
Baker et al, 2004, 03/2004 - -
Paoletti et al, 2001 11/2001 - -
Berti et al, 2014, | 22/08/2014, - -
Edwards et al, 2012 2012 - -
Michon et al, 2006, 2006 - -
Paoletti et al, 1992, 10/1992 - -
Heath et al, 2005 2005 - -
Paoletti et al, 1994 08/1994 - -
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Pannaraj et al, 2009 2009 - -

Johri et al, 2006, 1272006 - -
W02014053607 10/04/2014 - -
US5795580 18/08/1998 - -
US2001051364 13/12/2001 - -

EP0534764 31/03/1993 - -

EPO WO02006110381 19/10/2006 - - A

W02014097099 26/06/2014 - -

TeixeiraL A 1993 - -

Nagano Y 1989 - -

Von Hunolstein 1993 - -

WO 2013131983 12/09/2013 - -
WO 2012061400 10/05/2012 - -
US 20120077965 | 01/09/2015 - -

US 20130273091 17/10/2013 - -
STN A
WO 2012035519 22/03/2012 - -

WO 2007122512 01/11/2007 - -
WO 2014053612 10/04/2014 - -

WO 2014053521 10/04/2014 - -

Paoletti et al, Conjugate Vaccines against Group B Streptococcus Types IV and
VII, Journal of Infectious Diseases, 2002, 186:123-126

Stimulation of protective antibodies against type la and Ib group B streptococci
by a type la polysaccharide-tetanus toxoid conjugate vaccine. M R Wessels, L
C Paoletti, A K Rodewald, F Michon, J DiFabio, H J Jennings, D L Kasper,
Infection and Immunity Nov 1993, 61 (11) 4760-4766; DOI:

(") Cita completa literatura no patente (LNP) |Effects of Alum Adjuvant or a Booster Dose on Immunogenicity during Clinical
Trials of Group B Streptococcal Type Il Conjugate Vaccines L. C. Paoletti, M.
Apellido, ~A.  A.  (Fecha). Titulo dellp Rench, D. L. Kasper, D. Molrine, D. Ambrosino, C. J. Baker Infection and

et Votman(NGmero). php. fa g§811u2i(’;3(/) 1Nov 2001, 69 (11) 6696-6701; DOI: 10.1128/IA1.69.11.6696-
0 Lancet. 2012 Mar 24;379(9821):1112-9. doi: 10.1016/S0140-6736(11)61780-7.

Apeliido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo. _Epub 2_0_12 I_=eb 20. Increasing inci_dence o_f ser?ous ?nfectious diseases and
Nombre de la revista. Recuperado de|inequalities in New Zealand: a national epidemiological study. Baker MG1,

N2 //XXXXXXXX. Barnard LT, Kvalsvig A, Verrall A, Zhang J, Keall M, Wilson N, Wall T, Howden-
Chapman P.

J Biol Chem. 2014 Aug 22;289(34):23437-48. doi: 10.1074/jbc.M114.567974.
Epub 2014 Jul 2. Structure of the type IX group B Streptococcus capsular
polysaccharide and its evolutionary relationship with types V and VII. Berti F1,
Campisi E2, Toniolo C2, Morelli L2, Crotti S2, Rosini R2, Romano MR2, Pinto
V2, Brogioni B2, Torricelli G2, Janulczyk R2, Grandi G2, Margarit 12
Persistence of functional antibodies to group B streptococcal capsular
polysaccharides following immunization with glycoconjugate vaccines Morven
S., Edwardsa Heidi J., Lanea Sharon, L. Hillierbc, Marcia A. Rencha Carol J.
Bakerad https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2012.04.048Get rights and content
Group B Streptococcus type Il polysaccharide-tetanus toxoid conjugate
vaccine. L C Paoletti, M R Wessels, F Michon, J DiFabio, H J Jennings, D L
Kasper Infection and Immunity Oct 1992, 60 (10) 4009-4014; DOI:

Paul T Heath & Robert G Feldman (2005) Vaccination against Group B
streptococcus, Expert Review of Vaccines, 4:2, 207-218, DOI:
10.1586/14760584.4.2.207

Neonatal mouse protection against infection with multiple group B streptococcal
(GBS) serotypes by maternal immunization with a tetravalent GBS
polysaccharide-tetanus toxoid conjugate vaccine. L C Paoletti, M R Wessels, A
K Rodewald, A A Shroff, H J Jennings, D L Kasper Infection and Immunity Aug
1994, 62 (8) 3236-3243; DOI:

Vaccine. 2009 Jul 16; 27(33): 4452—4456. doi: 10.1016/j.vaccine.2009.05.039
Group B Streptococcal Conjugate Vaccines Elicit Functional Antibodies
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Independent of Strain O-Acetylation Pia S. Pannaraj,1,3 Morven S. Edwards, 1
Kristen T. Ewing,1 Amanda L. Lewis,4 Marcia A. Rench,1 and Carol J.
Baker1,2
Nat Rev Microbiol. 2006 Dec;4(12):932-42. Epub 2006 Nov 6. Group B
Streptococcus: global incidence and vaccine development. Johri AK1, Paoletti
LC, Glaser P, Dua M, Sharma PK, Grandi G, Rappuoli R.
Epidemiol Infect. 1993 Feb; 110(1): 87-94. Sialic acid content and surface
hydrophobicity of group B streptococci. L. A. Teixeira, A. M. Figueiredo, B. T.
Ferreira, V. M. Alves, P. E. Nagao, C. S. Alviano, J. Angluster, F. C. Silva-Filho,
and L. C. Benchetrit
J Clin Microbiol. 1989 Oct; 27(10):2148-51. Sialic acid levels and lag time of
growth in chemically defined medium containing 200 mM phosphate among
strains of various serotypes of Streptococcus agalactiae. Nagano Y1, Nagano
N, Takahashi S, Suzuki A, Okuwaki Y.
J Biol Eng. 2017; 11: 17.Significantly enhanced biomass production of a novel
bio-therapeutic strain Lactobacillus plantarum (AS-14) by developing low cost
media cultivation strategy Asma Manzoor,corresponding author1,3 Javed Igbal
Qazi,2 Ikram ul Hag,3 Hamid Mukhtar,3 and Akhtar Rasool4

(?) Categorias de documentos citados

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

“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 comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

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

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

R - “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

. . ) referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de

documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. 'Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion o ) )
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 09/05/2019

Examinador: PAULA ANDREA MORENO GONZALEZ

Pagina 11de 11
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




