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RESPUESTA AL OFICIO No. 665, NOTIFICADO EL 23 DE ENERO DE 2020
(SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal

previsto en el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad

al Capitulo Reivindicatorio presentado con la respuesta al primer examen de fondo el 25 de
junio de 2019.

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes
cambios:

- se eliminan las antiguas Reivindicaciones 6, 7 y 15;

- se adiciona la nueva Reivindicacion 14, que encuentra soporte en la pagina 9 del
Capitulo Descriptivo y en el alcance de la antigua Reivindicacion 12, nueva
Reivindicacion 10;

- las nuevas Reivindicaciones 6 a 13 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 8 a

14 y 16, respectivamente;
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- se modifica la Reivindicacion 1, limitando la concentracion de la solucion
amortiguadora de histidina-acido succinico a entre 10mM y 40mM en los literales
i) y iii);

- en la Reivindicacion 2, se modifica la redaccion para aclarar que el tamafio
promedio entre 130 KDa y 190 KDa corresponde a un caracteristica del polisacarido
neumocacico, se limita la proteina transportadora a las opciones “CRM197, DT y
TT”, lo cual encuentra soporte en la pagina 7 del Capitulo Descriptivo, se limita el
agente de cianilacion a tetrafluoroborato de 1-ciano-4-dimetil-amino-piridinio
(CDAP), lo cual encuentra soporte en la pagina 6 del Capitulo Descriptivo y se
eliminan las caracteristicas el proceso de conjugacion referentes a la degradacion y
agregacion del polisacérido;

- en la Reivindicacion 6 se limita la concentracion de la solucién amortiguadora, de
acuerdo al alcance que ahora reclama la Reivindicacion 1;

- se modifican las nuevas Reivindicaciones 6 y 8 (antiguas Reivindicaciones 8 y 10)
en donde se agregan caracteristicas de adsorcion para los polisacaridos reclamados,
lo cual encuentra soporte en las paginas 5 y 8 del Capitulo Descriptivo y la solucion
amortiguadora con su respectiva concentracién de acuerdo a la pagina 6 del
Capitulo Descriptivo;

- en la nueva Reivindicacion 8 (antigua Reivindicacion 10) se limita la proteina
transportadora a CRM197, lo cual encuentra soporte en la pagina 7 del Capitulo
Descriptivo;

- en la nueva Reivindicacién 9 (antigua Reivindicacion 11) se adicionan las proteinas
transportadoras conjugadas con los serotipos 3, 18C, 4 y 15B, lo cual encuentra
soporte en la pagina 7 del Capitulo Descriptivo y el alcance de la nueva
Reivindicacion 7 (antigua Reivindicacion 9);

- en la nueva Reivindicacion 10 (antigua Reivindicacion 12) se adicionan las
proteinas transportadoras conjugadas con los serotipos 3, 18C, 4, 15B y 22F, lo cual
encuentra soporte en las pagina 7 del Capitulo Descriptivo y el alcance de la nueva
Reivindicacion 7 (antigua Reivindicacion 9);

- se modifica la nueva Reivindicacion 12 (antigua Reivindicacion 14), la cual ahora
es dependiente de las Reivindicaciones 6 a 10, se reemplaza la expresion “que
ademas incluye la etapa de guardar dicha composicion obtenida en un estado
liofilizado” por “que existe en un estado liofilizado”, se elimina la expresion
“hasta la administracion como una formulacion de 1, 5 0 10 dosis ” y se adiciona la

expresion “que ademds comprende”.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a
cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que estas de ninguna
manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion
contenida en la solicitud original. Por el contrario, estas corresponden a una limitacion de

la materia inicialmente reivindicada.

2. a- La SIC eleva las siguientes objeciones en relacion con la claridad, concision

y soporte del Capitulo Reivindicatorio:

las Reivindicaciones 1 y 6 carecen de concision, ya que las en las etapas ii) y iii) las

cantidades de la solucién amortiguadora y el adyuvante de aluminio son muy

amplias, lo que impide determinar el alcance de la materia reclamada. El Despacho
sugiere limitar lo reclamado a un generalizacion razonable de aquello ejemplificado
en el Capitulo Descriptivo;

- la Reivindicacion 2 no es clara, pues no define las proteinas transportadores y los
agentes de cianilacion, lo que impide diferenciar lo reclamado del estado de la
técnica. Adicionalmente, la Reivindicacion 2 carece de soporte en el Capitulo
Descriptivo, en tanto el tamafio promedio de 130KDa y 190KDa no corresponde
con una caracteristica para la proteina transportadora;

- la Reivindicacion 14 carece de claridad, pues caracteriza la composicion en
términos de etapas, lo cual no corresponde con una forma adecuada de describir
composiciones, sino métodos;

- la Reivindicacion 15 no es clara, pues la composicion reclama resultados a

alcanzar.

b- 1) En respuesta a las objeciones de la SIC, me permito en primer lugar
Ilamar la atencion sobre las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto, tal como lo mencioné en el numeral 1 del presente escrito, en donde
se eliminan las Reivindicaciones 6, 7 y 15. Por lo tanto, considero superada cualquier
objecién en relacion con dichas reivindicaciones, particularmente, las relacionadas con

resultados a alcanzar.

i) Ahora bien, respecto a las objeciones de concisién sobre las
Reivindicaciones 1 y 6, me permito sefialar que con el Unico fin de facilitar el tramite, el
solicitante ha decidido limitar la concentracion de la solucién amortiguadora de histidina-

acido succinico entre 10mM y 40mM. Por lo tanto, teniendo en cuenta la limitacion
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realizada, la materia reclamada en las Reivindicaciones 1 y 6, constituyen una
generalizacion razonable del concepto inventivo que se encuentra divulgado y sustentado
de manera clara y suficiente para que la persona medianamente versada en la materia
pueda ejecutarla o reproducirla, de tal forma que para cualquier persona medianamente
versada en la materia resultan claros, y comprensibles los limites y el alcance de la materia

reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

No obstante y sin perjuicio de lo anterior, me permito sefialar que un inventor esta en su

derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin

importar la amplitud de éste, siempre y cuando se conserve el principio de unidad de

invencion y no haya arte previo que afecte su patentabilidad. Asi, una reivindicacion puede
ser tan amplia como se requiera para asi poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo

desarrollado, y dicha amplitud no necesariamente implica falta de claridad.

Por consiguiente, para el presente caso, la persona medianamente versada en la materia se
encuentra en total capacidad de comprender el alcance de la invencion, pues notaria que
éste se encuentra dentro de la materia divulgada en el Capitulo Descriptivo y seria capaz de
reproducir la materia reclamada sin acudir a experimentacién adicional excesiva.
Particularmente, la materia reclamada corresponde al método en el cual el pH entre 5,6 y
5,8 de la etapa ii) es logrado por la solucion amortiguadora de histidina-acido succinico a
una concentracion entre 10nM y 40nM vy la adsorcién del conjugado polisacarido-proteina
requiere una concentracion de adyuvante de sal de aluminio varia en un rango entre 20 a
375 pug de Al+++ por 0,5 ml de dosis de la composicion de vacuna final, lo cual
corresponde a un alcance comprensible para la persona medianamente versada en la materia

gue ademas encuentra sustento suficiente en la pagina 8 del Capitulo Descriptivo.

iii)  Ahora bien, respecto a las objeciones de claridad y soporte de la
Reivindicacion 2, me permito resaltar que la redaccion ha sido modificada para especificar
que el tamafio promedio entre 130 KDa y 190 KDa corresponde a una caracteristica de los
polisacaridos neumocaocicos y y no la proteina transportadora, tal como cualquier persona
medianamente versada en la materia técnica de la presente invencion lo entenderia a partir
de las divulgaciones del Capitulo Descriptivo, por ejemplo de la pagina 6, las Figuras 1 a 4
y la Reivindicacién 12 originalmente presentada. En este punto vale la pena mencionar
que la Guia de la SIC establece que “El examinador debe tener en cuenta todo el

contenido de la descripcidon, en el momento de verificar si la invencion reivindicada esta
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soportada por la descripcién™. Por lo tanto, la caracteristica reclamada se encuentra

completamente soportada en el Capitulo Descriptivo.

Adicionalmente y en atencion a las sugerencias del Despacho, la Reivindicacion 2 se ha
modificado para definir las proteinas transportadoras que se encuentran unidas al
polisacarido como CRM197, DT y TT vy el agente de cianilacion que reacciona con el
polisacarido como tetrafluoroborato de 1-ciano-4-dimetil-amino-piridinio (CDAP). Por lo
tanto, la materia reclamada en la Reivindicacién 2 resulta completamente clara y
comprensible para cualquier persona medianamente versada en la materia y su alcance

corresponde a una generalizacion razonable de las divulgaciones del Capitulo Descriptivo.

iv) Respecto a la antigua Reivindicacion 14 (nueva Reivindicacién 12),
me permito llamar la atencion sobre las modificaciones realizadas, tal y como se menciona
en el punto 1 del presente memorial, en donde la composicion reclamada se caracteriza por
que existe en un estado liofilizado que ademéas comprende un diluyente que contiene gel de
fosfato de aluminio y NaCl. Por lo tanto, la composicién aqui reclamada ahora se
encuentra definida en términos de sus caracteristicas estructurales y no en funcion de una
serie de etapas, por lo que dichas composiciones resultan completamente claras para

cualquier persona medianamente versada en la materia.

V) Asi, a la luz de las limitaciones y modificaciones descritas
anteriormente, considero que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto cumple con
los requisitos de claridad, concisién y soporte establecidos en la Decisién 486, y a la luz
del Manual Andino de Patentes (MAP) y la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de
Invencién y Modelo de Utilidad de la SIC (en adelante, Guia de la SIC), permitiéndole a la
persona medianamente versada en la materia comprender inequivocamente el alcance de la
materia reclamada, pues notaria que este se encuentra dentro de la materia divulgada en el
Capitulo Descriptivo y seria capaz de reproducir la materia reclamada sin acudir a

experimentacion adicional excesiva.

3. a- La SIC sefiala que las patentes US2011195086 (D2) y US7862823 (D3)

afectan el nivel inventivo de la Reivindicacion 8.

! Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y
Modelo de Utilidad de la SIC. Secci6n 2.6.7.3, pagina 88
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La SIC considera que D2 es el arte previo mas cercano a la Reivindicacion 8 porque hace
referencia a una composicion inmunogénica antineumocdccica conjugada multivalente que
comprende al menos 10 serotipos de S. pneumoniae escogidos entre 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F o 33F tal como los reclamados en la presente
invencion. Adicionalmente, segun la SIC D2 también menciona que los polisacaridos estan
conjugados especificamente con la proteina transportadora CRM-197 u otras proteinas
transportadoras como DT y TT, y que la composicion comprende un diluyente o vehiculo

conformado por gel de fosfato de aluminio y NaCl en un buffer de histidina.

La SIC argumenta que la diferencia entre la Reivindicacion 8 y la composicion
inmunogénica antineumococica divulgada en D2 radica en que la composicion aqui
reclamada comprende al menos un conjugado de polisacarido-proteina que tiene CRM197
como proteina portadora, al menos un conjugado que tiene TT como proteina portadora y al

menos un conjugado que tiene DT como proteina portadora.

La SIC sostiene que no existe un efecto técnico derivado de dicha diferencia pues no existe
informacién en el Capitulo Descriptivo que permita establecer una mejora en la estabilidad
de la composicion, asi como tampoco se evidencia un efecto técnico sobre la
inmunogenicidad de la misma. Por lo tanto, la SIC define el problema técnico objetivo a
resolver con la presente invencién como: “como proporcionar una composicion alternativa
a partir de la composicién inmunogénica antineumocdcica divulgado en D2 que contenga

al menos un conjugado de polisacarido-proteina, con las proteinas CRM197, DTy TT”.

Sin embargo, la SIC argumenta que D3 proporciona sugerencias para llegar a la
composicion reclamada en la presente invencion, a través de composiciones de vacuna
antineumocdcica conjugada que contiene al menos dos tipos de conjugados, cada uno de los
cuales se caracteriza por al menos un portador de proteinas diferente que se escoge entre
DT y TT. Adicionalmente, D3 divulga una composicion con al menos 10 polisacaridos
escogidos entre 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 23F o 33F que pueden tener ademas la
proteina CRM197, sugiriendo que la combinacién de conjugados mejora la interferencia

negativa entre vacunas

A partir de lo anterior, la SIC afirma que la persona medianamente versada en la materia
habria modificado la composicion divulgada en D2 para usar otras proteinas
transportadoras adicionales a CRM197, tales como DT y TT, obteniendo de manera obvia

la materia reclamada en la Reivindicacion 8 y por lo tanto esta carece de nivel inventivo.

Pagina 6 de 15



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Abogados - Attorneys

b- ) En primer lugar, me permito resaltar que la materia reclamada en la
nueva Reivindicacion 6 (antigua Reivindicacion 8) corresponde a una composicion de
vacuna conjugada de polisacaridos de Streptococcus pneumoniae-proteina multivalente
estable que comprende por lo menos 10 conjugados diferentes de polisacarido de
Streptococcus pneumoniae-proteina que tienen polisacaridos seleccionados entre los
serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9A, 9V, 9F, 9N, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B, 15C,
17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23B, 23F, 24F, 33F, 35B, 38 y 45, en donde al menos un

conjugado de polisacarido-proteina tiene CRM197 como proteina transportadora, al menos

un conjugado de polisacéarido-proteina tiene toxoide tetdnico (TT) como proteina

transportadora, y al menos un conjugado de polisacarido-proteina tiene toxoide de difteria

(DT) como proteina transportadora;

en donde los serotipos 6A, 9V vy 23F se adsorben individualmente sobre un

adyuvante de aluminio, los serotipos seleccionados entre 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 12F, 14, 15B,

18C, 19A, 19F y 22F se mezclan y adsorben sobre un adyuvante de aluminio, y la
adsorcion se encuentra en el rango de 75a 99% y;

en donde dicha composicidn tiene una solucion amortiguadora de histidina-acido

succinico a una concentracion entre 10mM y 40mM.

i) Ahora bien, teniendo claro el alcance de la nueva Reivindicacién 6
ahora modificada, y en respuesta a las objeciones de la SIC relacionadas con la supuesta
falta de nivel inventivo, me permito realizar el analisis de nivel inventivo de acuerdo con la
Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad de la SIC
(en adelante, Guia de la SIC)?.

La Guia de la SIC sefala que “Durante el examen de nivel inventivo debe hacerse un juicio
de valor y un analisis objetivo de las divulgaciones previas del estado de la técnica, no

influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencidn que se esta evaluando.

Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad y evitar que se realice un analisis en

retrospectiva (“hindsight” o “a posteriori”), el examen debe relacionar la invencion con

la solucion de un problema técnico, mediante el Método “problema-Solucion” (subrayado
fuera de texto). De acuerdo con lo anterior, en adelante se presenta el analisis a través del

método problema-solucion de acuerdo con las etapas establecidas por la SIC en su Guia,

2 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad de la SIC, seccién 2.13.5, paginas 131-134.
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teniendo en cuenta el alcance de las reivindicaciones y de la materia divulgada por el arte
previo citado:

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion reivindicada.

En primer lugar, me permito aclarar que la Guia de la SIC establece claramente que el
estado de la técnica cercano es “un documento que se encuentra en el mismo campo
técnico que la invencion o trata de solucionar el mismo problema o uno relevante. Suele
ser el que tiene mas caracteristicas en comun con la invencion o presenta leves
modificaciones de estructura e indica la misma funcién, o propésito”. La SIC identifica a
D2 como el documento mas cercano a la nueva Reivindicacion 6 (antigua Reivindicacion
8), asi que con el unico fin de hacer una comparacion directa con las conclusiones a las que
llega la SIC en su analisis, consideraré también a D2 como el arte previo mas cercano a la

invencion.

D2 divulga divulga polisacaridos capsulares elaborados a partir de diferentes serotipos de S.
pneumoniae (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F o 33F) conjugados

con una proteina transportadora, preferiblemente CRM197.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica mas

cercano.

Contrario a la opinidn del Despacho, la Unica diferencia entre D2 y las composiciones de la
presente invencién, no consiste Unicamente en las proteinas transportadoras adicionales a
CRM197, a saber DT y TT que conjugan los polisacaridos mencionados. En este sentido,

me permito resaltar que D2 no divulga polisacaridos capsulares de los serotipos 2, 12F y

15B, que si se reclaman en la presente invencion.

Adicionalmente, D2 ensefia que todos los polisacaridos se conjugan con CRM197 y no
ensefa las combinaciones de polisacarido-proteina con DT y con TT, ademas no divulga el
uso de una solucion amortiguadora de histidina-acido succinico en una concentracién entre
10mM y 40mM en la composicion, ni la adsorcion individual de los conjugados de
serotipos 6A, 9V y 22F de Streptococcus pneumoniae sobre un adyuvante de aluminio, asi
como tampoco la mezcla y adsorcion de los serotipos , 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 12F, 14, 15B,
18C, 19A, 19F y 22F sobre la sal de aluminio, en donde la adsorcién se encuentra en el
rango de 75 a 99%.
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C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

En este punto, me permito diferir respetuosamente de la opinion de la SIC cuando afirma
que no hay un efecto técnico asociado a las diferencias entre D2 y la presente invencion.
En este sentido, la presente invencion desarrolla composiciones que presentan estabilidad e
inmunogenicidad mejorada del producto final, en tanto la estrategia de dos mezclas, donde
los conjugados de los serotipos 6A, 9V y 23F fueron adsorbidos individualmente en sal de
aluminio y posteriormente se mezclaron con los demas conjugados adsorbidos sobre la sal
de aluminio, mostro porcentajes de adsorcion mejorados para los serotipos 2, 3, 4, 6A, 6B,
12F, 15B, 18C, 19A, 19F, y 23F, tanto para la composicién 16-valente como para la 17-
valente. De igual manera, el conjugado 22F en la composicion 17-valente con la estrategia

de dos mezclas paso de tener un porcentaje de adsorcion de 20%, hasta un 60%.

Por otro lado, la solucién amortiguadora de histidina-acido succinico en la concentracion
particular reclamada mejord la adsorcion de los serotipos 2, 3, 4, 9V, 12F, 18C, 19F, 22F y
23F (ejemplo con la composicion 17-valente). En particular, el serotipo 22F, que presentd
un porcentaje de adsorcion sobre la sal de aluminio menor de 20% en presencia de acido
succinico, present6 un porcentaje de adsorcién de hasta 60% en presencia del amortiguador
de histidina-acido succinico. De esta manera, la solucion amortiguadora de histidina-acido
succinico permite una mejor adsorcion de los conjugados sobre la sal de aluminio, en
comparacion con la solucion de 4&cido succinico, con lo cual las composiciones

multivalentes son mas estables ya que se reduce la formacion de agregados.

Estos resultados, demuestran que dichas composiciones de vacunas conjugadas 10, 16 y 17-
valentes de S. pneumoniae-proteina, son mas estables debido a que la adsorcion de los
conjugados sobre la sal de aluminio se mejora y por lo tanto la formacion de agregados se

reduce sustancialmente.

Asi entonces, al comparar las composiciones de vacuna 16 y 17-valente obtenidas con la
vacuna Prevnar 13®, se encontrd que los titulos de 1gG obtenidos son de hasta el doble de
los obtenidos con dicha vacuna. Lo anterior se puede atribuir en parte a la disminucion de
la formacion de agregados, lo que conduce a que las composiciones de vacuna reclamadas
sean mas estables y tengan mejor inmunogenicidad debido a que permiten obtener
conjugados con adsorcion mejorada sobre la sal de aluminio y una relacién de polisacarido
a proteina que incrementa la inmunogenicidad de las composiciones multivalentes aqui

reclamadas.
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Adicionalmente, y con el Unico fin de evidenciar de manera répida las ventajas de la
composicion reclamada por la presente invencion, me permito radicar adjunto al presente
escrito los Anexos 1, 2 y3, en los que se incluyen los datos experimentales adicionales que

demuestran dichas ventajas técnicas y que describo a continuacion:

- respecto a la informacion comercial de la vacuna conjugada neumocdcica
10-valente (PNEUMOSIL®) que comprende los serotipos de Streptococcus
pneumoniae 1, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 19F y 23F se destaca que cubre
mas del 70% de los serotipos invasivos que causan enfermedades
neumocacicas;

- el solicitante ha recibido la preaprobacion de la OMS el 18 de diciembre de
2019 para PNEUMOSIL®, en donde se muestra que la vacuna completé un
estudio de Fase 3 en el que se dieron cumplimiento a todos los objetivos

planteados.
D. Deducir el problema técnico a solucionar.

En cuanto a la formulacion del problema técnico, la Guia de la SIC establece que el
problema técnico debe ser formulado de la siguiente manera: “;cémo modificar o adaptar
el estado de la técnica cercano para obtener el efecto técnico que la invencion
proporciona?”®. Adicionalmente, de acuerdo con el MAP “se debe definir el problema sin

44y

incluir_elementos de la solucién, porque entonces la solucién seria evidente™ (énfasis

fuera del texto).

Dado que la SIC no considerd todos los efectos técnicos logrados por las composiciones
reclamadas, formula el problema técnico resuelto por la presente invencién de manera
equivocada, asi: ‘“cOmo proporcionar una composicion alternativa a partir de la
composicion inmunogénica antineumococica divulgado en D2 que contenga al menos un

conjugado de polisacarido-proteina, con las proteinas CRM197, DTy TT”.

No obstante, atendiendo lo estipulado por la Guia de la SIC y el MAP, considero que el
problema técnico objetivo de la presente invencidn es: ¢cdmo proveer composiciones de

vacuna conjugada de polisacaridos de Streptococcus pneumoniae-proteina multivalente,

* Ibidem.
* Comunidad Andina de Naciones, 6p. cit., seccién 10.2.1
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estables con mejor inmunogenicidad y mayor estabilidad reduciendo la agregacion y

mejorando el porcentaje de adsorcién de conjugados del producto final?

E. Evaluar si la invencion reivindicada, partiendo del estado de la técnica cercano
y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente

versada en la materia.

De acuerdo con la Guia de la SIC “esta etapa consiste en responder a la pregunta de si en
el estado de la técnica en su conjunto hay un segundo documento que contiene una

ensefianza que indicaria (no_so6lo que podria indicar, sino que indicaria) a la persona

medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico, cémo modificar o
adaptar el estado de la técnica mas cercano para resolver el problema, de la forma
reivindicada” (énfasis fuera del texto). Asi, el analisis de nivel inventivo de solicitudes de
patente, y en particular de procesos, no se trata de encontrar en el arte previo una mera
invitacion a experimentar con uno o mas cambios aleatorios, sino de identificar en los
documentos citados una ensefianza y guia especifica para hacer las modificaciones

necesarias que lo lleven con certeza a la materia reclamada.

En este punto, me permito referirme a D3, el cual ensefia una composicion que usa solo dos
proteinas transportadoras diferentes, DT o TT conjugadas con los serotipos 1, 3, 4, 5, 6B,
7F, 9V, 14, 18C, 19F y 23F.

Si bien D3 divulga que las proteinas transportadoras pueden elegirse entre DT, TT
CRM197 y OMP1, este documento no ensefia 0 sugiere de manera evidente la conjugacion
de CRM197 con algun serotipo de S. pneumoniae, mas aun teniendo en cuenta que D3
divulga que los polisacaridos conjugados con proteinas transportadoras pueden ser de
especies diferentes, particularmente del grupo que se selecciona de Streptococcus, por
ejemplo, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus, Klebsiella, Salmonella, por ejemplo,
Salmonella typhi, Escherichia, Shigella, Neisseria, por ejemplo, Neisseria meningitidis,
Haemophilus, por ejemplo, Haemophilus influenzae, Moraxella, Vibrio cholerae o

Mycobacterium tuberculosis.

Por lo anterior, D3 no proporciona ninguna motivacion que permita desarrollar
composiciones que tengan las caracteristicas estructurales aqui reclamadas,
particularmente, el tipo de polisacaridos que se deben elegir para conjugar con cualquiera

de las proteinas transportadoras mencionadas. Adicionalmente, cabe resaltar que D3
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divulga especificamente composiciones alternativas que comprenden polisacaridos
derivados de la misma especie, que contienen al menos 8 valencias, preferiblemente 10 y
11, en donde dichos polisacaridos se seleccionan de los serotipos 1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19F y 23F de S. pneumoniae, conjugado unicamente con DTy TT. Asi, ademas de no
superar las deficiencias de D2 en relacion con los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9A,
9V, 9F, 9N, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B, 15C, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23B, 23F,
24F, 33F, 35B, 38 y 45 y su conjugacion con CRM197, toxoide teténico (TT) y toxoide de
difteria (DT) , D3 tampoco contiene alguna ensefianza que pudiera motivar a la persona
medianamente versada en la materia a adsorber de manera individual los serotipos 6A, 9V
y 23F o0 adsorber una mezcla de los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 12F, 14, 15B, 18C, 19A,
19F y 22F y emplear una concentracion entre 10mM y 40mM de solucion amortiguadora.

Es claro entonces, como se discutio anteriormente, que la presente invencion no resulta
obvia y evidente a partir del arte previo citado por el Despacho, ya que este no ensefia ni
sugiere las caracteristicas estructurales particulares que definen las composiciones
divulgadas. Por lo tanto, la persona mediamente versada no hubiera llegado a la materia
aqui reclamada de manera obvia y evidente, por el contrario, la persona medianamente
versada en la materia encontraria obstaculos sin superar ni responder por el arte previo

citado.

iii)  Salta a la vista que en el momento de la realizacion del segundo
examen de fondo, el Despacho no fundamenta su analisis segun lo estipulado en la Guia de
la SIC en cuanto a la evaluacion del nivel inventivo, ya que esta debe basarse Unicamente
en si existen sugerencias explicitas y suficientes en el arte previo que indicarian de manera
clara cdmo desarrollar de manera obvia las composiciones aqui reclamadas, las cuales,
como se demostrd anteriormente, no existen. En consecuencia, no es aceptable a quien
examina o a quién concede o deniega una patente desvirtuar el nivel inventivo de la misma
por desglosar sus elementos separadamente y luego buscar referencias en el estado del arte
que los incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de
retazos, se tratara. En este caso particular, y contrario al analisis de la SIC, la unica forma
en que una persona medianamente versada en la materia podria llegar a las composiciones
de la presente invencion, seria al realizar un andlisis en retrospectiva una vez conoce la

invencion aqui reclamada.

Sin embargo, el estudio de solicitudes de patente que conduzca a ese tipo de conclusiones

anticipadas corresponde abiertamente a un analisis conocido en el &mbito de patentes como
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“analisis_hindsight” o en retrospectiva. Para entender el analisis equivocado que realiza el

Despacho, podemos citar nuevamente el MAP, que indica claramente que “...la busqueda
de anterioridades se efectla a posteriori, tomando como punto de partida la misma

invencion, ...(La SIC) debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion gue

ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en un momento

en que la invencidn no era conocida, es decir antes de la invencién” (énfasis fuera del

texto). Por ende, no es apropiado anticiparse a los resultados presentados por la invencion,
ya que asi, siempre resultard "obvio" todo objeto de una solicitud de patente, pues
inevitablemente esta parecera derivada de la teoria en que se basa su desarrollo, sin dar
mayor importancia al trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la invencion para

[legar a la solucién del problema planteado en la solicitud.

En este sentido, la SIC no reconoce el nivel inventivo de la presente invencién debido a una
busqueda sesgada de las caracteristicas esenciales reclamadas en las ensefianzas de D2 y
D3, sin considerar adecuadamente si el arte previo, entendido como un todo, comprende
sugerencias claras y evidentes que guien inequivocamente a la persona medianamente
versada en la materia a obtener la presente invencion de manera obvia. De hecho, el
analisis en retrospectiva se hace evidente al considerar que ni D2 ni D3, solos o en
combinacidon mencionan i) todos los serotipos particulares, a saber 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F,
8, 9A, 9V, 9F, 9N, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B, 15C, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23B,
23F, 24F, 33F, 35B, 38 y 45 que pueden constituir el conjugado polisacarido-proteina, ii)
las proteinas transportadoras CRM197 toxoide tetanico (TT) y toxoide de difteria (DT), iii)
la caracteristica de adsorcion individual de los serotipos 6A, 9V y 23F sobre un adyuvante
de aluminio, iv) el rango de 75 a 99% que caracteriza la adsorcién de los serotipos sobre el
adyuvante y v) la solucion amortiguadora de histidina-acido succinico a una concentracion

particular entre 10mM y 40mM.

Asi las cosas, y a la luz de las evidentes diferencias encontradas entre la materia reclamada
en la solicitud frente al arte previo citado, vale la pena sefialar que de acuerdo con el MAP,
para que pueda negarse la existencia de nivel inventivo, es necesario, no solamente que la
combinacion de las ensefianzas pueda hacerse, sino también que exista una sugerencia o
razon tal, que lleve al técnico con conocimientos medios a combinar las ensefianzas de los

documentos, lo cual como se demostré anteriormente no sucede en el presente caso.

Teniendo en cuenta lo anterior, vale la pena resaltar que el MAP también establece que las

invenciones en el campo de la quimica (biotecnologia) tienen nivel inventivo cuando la
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materia reclamada tiene caracteristicas estructurales inesperadas (no derivable por la

persona medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico

inesperado o mejorado impredecible del arte previo®. Por tales razones, nada en el arte

previo sugiere ni ensefia la materia de la presente invencion, por lo que ésta reviste nivel
inventivo sobre el arte previo citado. De manera similar, la Guia de la SIC establece que,
para que una invencion no resulte inventiva “el conjunto de ensefianzas del estado de la

técnica lo llevarian (a la persona medianamente versada en la materia) de forma inmediata

a la solucion propuesta por la solicitud. Si_se requiere de pasos adicionales o de

corroboracion o de superar obstaculos revelados por las propias ensefianzas entonces el
”6

estado de la técnica no revela la solucion al problema™ (énfasis fuera del texto).

En el presente caso, nada en el arte previo habria motivado a la persona medianamente
versada en la materia a llegar inmediata e inequivocamente a la materia reclamada, pues
las composiciones inmunogénicas y las ventajas asociadas a sus caracteristicas esenciales
no pudieron haber sido predichas con éxito a partir del arte previo que menciona la SIC.
Por el contrario, la persona medianamente versada en la materia se habria visto forzada a
realizar experimentacion adicional, explotando sus conocimientos y creatividad para hallar

dichas composiciones de vacuna conjugada.

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada
anteriormente, la invencion no habria podido ser dilucidada ni mucho menos prevista a
partir de la informacion aportada por los documentos citado. La persona medianamente
versada en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacion alguna que la
condujera directamente a desarrollar las composiciones aqui reclamadas o sus
caracteristicas estructurales reivindicadas, esperando obtener los efectos biol6gicos
particulares e inesperados derivados de tales diferencias estructurales y evidenciados a lo

largo del Capitulo Descriptivo, por lo tanto, su nivel inventivo deberia ser reconocido.

5. Finalmente, y sélo a titulo ilustrativo no vinculante, deseo destacar que para el
concepto inventivo comprendido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el

momento el privilegio de patente en Surafrica y Nigeria.

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son

vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido,

% Ibidem.
® Superintendencia de Industria y comercio, 6p. cit., seccién 2.13.2
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considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la materia reivindicada, ya que los criterios de evaluaciéon y estudio
aplicados para concluir la aceptacion de dichas patentes resultan equivalentes a los que la

SIC debe emplear.

6.

proceda a realizar un tercer examen de fondo, para lo cual adjunto el comprobante de pago
de la tasa de examen correspondiente. De otra forma, considero que la presente solicitud
cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos por la Decisién 486 y por

consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho proceda con la concesion de la

Por todo lo anterior, si el Despacho lo considera necesario, solicito amablemente

patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

AnNexos:

Capitulo Reivindicatorio Modificado;

Anexo 1 - Hoja Informativa;

Anexo 2 - Preaprobacion OMS para PNEUMOSIL®;

Anexo 3 - Informe resumido de evaluacion OMS para PNEUMOSIL®;

Comprobante de pago correspondiente a la tasa de examen adicional.
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