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Sefor(a)
TAKEDA VACCINES, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES Y METODOS DE VACUNACION
CONTRA VIRUS DE DENGUE EN NINOS Y ADULTOS JOVENES”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2017/052160
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 13 de abril de 2017.
PRIORIDAD: US 62/322,167 del 13 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 Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones al capitulo reivindicatorio radicadas el 13 de marzo de
2020, bajo el numero NC2020/0003010, 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 Decisién 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 9 del radicado N° NC2020/0003010 del 13 de marzo de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad del desarrollo de una
vacuna efectiva contra dengue, en especial en nifios y adultos jovenes, para la prevencion
y control de esta enfermedad global (Pag. 2, lineas 10 y 11).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones,
meétodos y usos para inducir una respuesta inmune a los cuatro serotipos de virus de
dengue en un nifio o adulto joven desde aproximadamente 1 afos hasta
aproximadamente 20 afos. Algunas modalidades conciernen a composiciones que
pueden incluir, pero no esta limitadas a, constructos de virus de flavivirus quiméricos y
Nno quiméricos que, ya sea solos o en combinacidn, pueden usarse en una composicion
de vacuna para inducir una respuesta inmune contra los cuatro serotipos de virus de
dengue. En ciertas modalidades, las composiciones pueden incluir constructos de mas
de un serotipo de virus de dengue, tal como virus de dengue-1 (DEN-1), virus de dengue-
2 (DEN-2), virus de dengue-3 (DEN-3) y/o virus de dengue-4 (DEN- 4), a varias
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concentraciones o proporciones con el fin de mejorar la proteccion de infeccion de dengue
en nifios y adultos jovenes (Pag. 1, lineas 10 a 19).

3. De la solicitud de patente
3.1. Titulo

El nombre de la invencidén de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decisién 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° NC2018/0011355 el 24 de octubre de 2018,
tituld la invencién como: “COMPOSICIONES Y METODOS DE VACUNACION CONTRA
VIRUS DE DENGUE EN NINOS Y ADULTOS JOVENES”. 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: “VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL DENGUE
QUE COMPRENDE VIRUS DENGUE-2 ATENUADO VIVO Y LAS QUIMERAS DENGUE-
2/1, DENGUE-2/3 Y DENGUE-2/4".

3.2.Reivindicaciones (Art. 30 Decisidén 486)

La reivindicacién 1 no es clara, ya que los serotipos de los virus en la vacuna deben estar
caracterizados por su secuencia de polinucledtidos de acuerdo con las composiciones
que mostraron dar solucién al problema técnico. Se sugiere incluir SEQ ID, para cada
serotipo.

La reivindicacidn 1 no es concisa, ya que no se especifica la concentracion de cada
serotipo del virus en la vacuna, se da la concentracion del serotipo del virus del dengue-
2 respecto a los otros serotipos o la del virus dengue-2/3 respecto al dengue-2. Se sugiere
especificar la concentracion de cada serotipo del virus respecto a la composicion
probada: 2,5 x 104 PFU del dengue-2/1, 6,3 x103 PFU del dengue-2 atenuado, vivo, 3,2
x 10% PFU de la quimera de dengue-2/3 y 4,0 x 105 PFU de la quimera de dengue-2/4.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 13 de abril de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacién con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

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
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
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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) 0o 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.
?@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina3 de 4
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




II—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 200257 de 24 de abril de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0011355

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0011355 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional:
PCT/IB2017/052160 13 de abril de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
13 de abril de 2016 X
Solicitante
TAKEDA VACCINES, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1a9

Chimera dengue vaccine, dengue-1, dengue-2, dengue-3,
dengue-4.

CIp: |A61K 39/12, A61P 31/14

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Informes de o L
busqueda / N deastc;Irlﬁ:atL;d & PF?)‘Izizgcgign Reivindicaciones Categoria del
Bases de & P u e /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patente / | /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
consultadas
W02013188315| 19/12/2013
USPTO/EPO | \)50015150961)| (4/06/2015) - - A
W02014016360 | 30/01/2014 - - A
EPO W02016034629| 10/03/2016 - - A
W02014074912| 15/05/2014 - - A

(%) 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 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.

“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 atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

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

“0” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompariado 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, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion .
materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 13 de abril de 2020

Examinador: EDWARD SUESCA QUINTERO
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