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P-16132

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2018/0011355
Solicitud de patente a nombre de TAKEDA VACCINES, INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad
TAKEDA VACCINES, INC., domiciliada en Estados Unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 200257 notificado electronicamente
el 27 de abril 2020, relacionado con los requerimientos de fondo de la solicitud,
atentamente me permito presentar la siguiente informacion:

1. Modificacion al Titulo de la Solicitud

El examinador ha indicado que el titulo actual “no se relaciona con el objeto de la
solicitud contenido en la descripcion y las reivindicaciones”. En respuesta a ello, se
informa que siguiendo la sugerencia del examinador, el titulo se ha modificado para
recitar: “WVACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL VIRUS DEL DENGUE QUE COMPRENDE
VIRUS DENGUE-2 ATENUADO VIVO Y LAS QUIMERAS DENGUEZ2/1, DENGUE-2/3 Y
DENGUE-2/4".

2. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de seis
(6) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado anteriormente.

Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

2.1 No se incluyen las antiguas reivindicaciones 2, 3y 6.
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2.2 Se modifico la antigua reivindicacion 1 con el propédsito de incluir las
caracteristicas técnicas divulgadas en las antiguas reivindicaciones 2, 3 y 6.

2.3 Las reivindicaciones y sus dependencias han sido reenumeradas, en vista de las
modificaciones mencionadas.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el animo
de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su concepto
técnico.

3. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones se adjunta recibo por concepto de examen de patentabilidad, segun lo
establecido en la Resolucidon 3719 de 2016.

En relacidon con el numero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio tiene un numero de reivindicaciones que el anteriormente
presentado, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

4. Claridad y concision de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacién del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concision a la invencidn descrita, siguiendo las
recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico. En cuanto a las
diferentes objeciones formuladas, se desea manifestar lo siguiente:

4.1 El examinador ha indicado que la antigua reivindicacion 1 carece de claridad
debido a que “/os 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”. En repuesta a ello, se informa que
la antigua reivindicacién 1 se modificé a fin de incluir las caracteristicas técnicas
divulgadas en las antiguas reivindicaciones 2 y 3. Por lo tanto, los cuatro
serotipos del virus de dengue son claramente caracterizados por sus mutaciones
y tipos naturales, los cuales son suficientes para indicar el origen y definir
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claramente los elementos inmunogénicos de dichos serotipos de | virus de
dengue. De este modo, se considera que la objecidon en cuestién ha sido
subsanada.

4.2 El examinador ha considerado que la antigua reivindicacién 1 no es concisa dado
gue “no se especifica la concentracion de cada serotipo del virus en la vacuna, se
da la concentracion del serotipo del virus del dengue2 respecto a los otros
serotipos o la del virus dengue-2/3 respecto al dengue-2". En dicho respecto, se
informa que la antigua reivindicacion 1 se modificd con el propodsito de incluir los
rangos de concentracién de cada uno de los serotipos del virus en la vacuna, de
acuerdo con lo ensefiado en la antigua reivindicacidén 6. Por lo tanto, se considera
que la objecion en cuestidon ha sido subsanada.

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capitulo reivindicatorio, que
incluye seis (6) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del articulo 30 de la
Decisién 486/00.

5. Novedad y Nivel Inventivo

De acuerdo con el oficio que se contesta, una vez consultadas las fuentes de informacién
accedidas por la Oficina de Patentes, no se encontraron documentos que anticipen el
objeto de la solicitud, tal y como se encuentra reivindicado.

En este sentido, teniendo en cuenta que las objeciones de claridad se han superado de
acuerdo con las modificaciones sefialadas en los items anteriores de este memorial y
gue una restriccion adicional de la materia seria una limitacion indebida,
respetuosamente se solicita a su Despacho otorgar la presente solicitud de patente, o
si se considera que todavia hay razones para seguir objetando esta invencién, rogamos
expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su
objecion con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus
argumentos en contra de dichas objeciones.

6. Conclusion

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse
que:
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i) La presente solicitud es clara, concisa y estd debidamente soportada en la
descripcion, cumpliendo con los requerimientos del Articulo 30 de la Decisidon
486; y
i) Las reivindicaciones actuales son patentables, cumpliendo asi con los

requerimientos de los Articulos 16 y 18 de la Decision 486.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la solicitud
en estudio o si el sefor examinador considera que subsisten razones para objetar la
presente invencién, rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos
y razones que sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la
posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacién de los articulos 45
de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes
de fondo- y 42 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo que seflala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la
decision, que sera motivada. La decision resolvera todas las peticiones que hayan sido
oportunamente planteadas dentro de la actuacion por el peticionario y por los terceros
reconocidos”, (el subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacion con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.

7. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por seis (6) reivindicaciones.
- Comprobante de pago de tasa correspondiente a nuevo examen de patentabilidad.

Sefiora Directora,

sty
OLINA DAZA ALVO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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1.

REIVINDICACIONES

Una composiciéon farmacéutica que comprende una formulacién de vacuna
tetravalente que incluye los cuatro serotipos del virus del dengue, incluyendo
un virus de dengue-2 atenuado, vivo, y quimeras de dengue-2/1, dengue-2/3
y dengue-2/4;

en donde el virus del dengue-2 esta en la forma de la variante DEN-2
PDK-53 derivada de DENV-2 16681 con una mutacion triple en NS1-53, en
5'-NC-57 y en NS3-250 de modo que la posicién del aminoacido 250 de la
proteina NS3 contiene un residuo de valina; en donde el virus del dengue-2
tiene dos mutaciones adicionales tales que la posicién de aminoéacido 52 de
la proteina prM contiene un residuo de acido glutamico y la posicion de
aminodacido 412 de la proteina NS5 contiene un residuo de valina;

en donde la quimera de dengue-2/1 tiene dicho genoma DEN-2 PDK-53
como columna vertebral viral y tiene el gen prM-E (nt-457 a -2379) de dicho
genoma DEN-2 PDK-53 reemplazado con el correspondiente gen prM-E de
DEN-1 16007 de tipo natural, y en donde dicha quimera de dengue-2/1 tiene
dos mutaciones adicionales tales que la posicién de aminoacido 116 de la
proteina NS2A contiene un residuo de leucina y la posicién de aminoacido
92 de la proteina NS2B contiene un residuo de acido aspartico;

en donde la quimera de dengue-2/3 tiene dicho genoma DEN-2 PDK-53
como columna vertebral viral y tiene el gen prM-E (nt-457 a -2373) de dicho
genoma DEN-2 PDK-53 reemplazado con el correspondiente gen prM-E del
DEN-3 16562 de tipo natural, y en donde dicha quimera de dengue-2/3 tiene
una mutacion adicional en dicho gen prM-E correspondiente del DEN-3
16562 de tipo natural tal que la posicion de aminoacido 223 de la proteina E
contiene un residuo de serina, y

en donde la quimera de dengue-2/4 tiene dicho genoma DEN-2 PDK-53
como columna vertebral viral y tiene el gen prM-E (nt-457 a -2379) de dicho
DEN-2 PDK-53 reemplazado con el correspondiente gen prM-E de DEN-4
1036 de tipo natural, y en donde dicha quimera de dengue-2/4 tiene dos
mutaciones adicionales tales que la posicion de aminoacido 66 de la
proteina NS2A contiene un residuo de glicina y la posicidén de aminoacido 21
de la proteina NS4A contiene un residuo de valina y en donde la quimera de
dengue-2/4 es un genotipo mixto con respecto a la posicion de aminoacido
99 de la proteina NS2A que contiene una arginina o un residuo de lisina; y

en donde
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la quimera de dengue-2/1 tiene una concentracién de 1,0 x 103 a 5 x 10°
PFU;

el serotipo del virus de dengue-2 atenuado, vivo tiene una concentracién
de 1,0 x 103 a 5 x 10° PFU;

la quimera de dengue-2/3 tiene una concentracion de 5,0 x 10 a 5 x 10°
PFU;

la quimera de dengue-2/4 tiene una concentracion de 1,0 x 104 a 5 x 108
PFU;y

la concentracién del serotipo del virus de dengue-2 atenuado, vivo, en la
composicion es al menos la mitad de una unidad logaritmica formadora de
placa (PFU) menor que la log PFU de mas de uno de los otros serotipos del
virus del dengue o

la concentracion de la quimera de dengue-2/3 es al menos la mitad de un
log mayor en términos de PFU que el serotipo del virus de dengue-2 en la
formulacion de vacuna tetravalente.

2. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la
relacion de la quimera de dengue-2/1, al serotipo del virus de dengue-2
atenuado, vivo, a la quimera de dengue-2/3, a la quimera de dengue-2/4 es
4:4:5:5 unidades logaritmicas formadoras de placa (PFU).

3. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la
relacion de la quimera de dengue-2/1, al serotipo del virus de dengue-2
atenuado, vivo, a la quimera de dengue-2/3, a la quimera de dengue-2/4 es
5:4:5:5 log PFU.

4. La composicion farmacéutica de acuerdo la reivindicacion 1 que comprende
2,5 x 10* PFU del dengue-2/1, 6,3 x 10° PFU del dengue-2 atenuado, vivo,
3,2 x 10* PFU de la quimera de dengue-2/3 y 4,0 x 10° PFU de la quimera
de dengue-2/4.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la composicion comprende ademas un
amortiguador estabilizante para reducir la degradacion de los virus del

dengue.

6. La composicion farmaceéutica de acuerdo con la reivindicacion 5, en donde el
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amortiguador  estabilizante comprende trehalosa y albimina 'y
opcionalmente, poloxamero 407.



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
Industria y Comercio NIT: 800.176.089-2
COMPROBANTE DE RECAUDO SISTEMA SIPI

SUPERINTENDENCIA

Radicado: NC2018/0011355 CAROLINA MERCEDES DAZA MONTALVO
Recibo: 20-31600 CC: 66.783.790
Fecha: 12/05/2020 Pago PSE No: 398255

CUS: 623716694

Patente PCT
COMPOSICIONES Y METODOS DE VACUNACION CONTRA VIRUS DE DENGUE EN NINOS Y ADULTOS

JOVENES
Detalle del pago

Id. Rentistico Concepto y Servicio Cant. Val. Unit. Subtotal
1 50005-01-01 | Solicitud examen de patentabilidad Patente PCT (DESCUENTO INTERNET) 1 $ 1,133,000 $ 1,133,000
TOTAL $ 1,133,000

Pagina 1
Sede Centro: Carrera 13 No.27-00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota D.C. - Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mail:contactenos@sic.gov.co Conmutador:(571)5870000 Contact Center: (571)5920400



	0. Memo.pdf (p.1-4)
	0. Reivindi.pdf (p.5-7)

