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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 77123
Ref. Expediente N° NC2017/0011245

Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 1 de noviembre
de 2017, con el N° NC2017/0011245, por PFIZER INC., entro a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada “CONJUGADOS PROTEINA-POLISACARIDO DE
ESTREPTOCOCO GRUPO B, METODOS PARA PRODUCIR CONJUGADOS,
COMPOSICIONES INMUNOGENAS QUE COMPRENDEN CONJUGADOS Y SUS
USOS”, que corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2016/052455 del 29 de abril
de 2016.

SEGUNDO: Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 822
el 28 de marzo de 2018, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 6212, notificado el 29
de mayo de 2020, se requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de
los requisitos establecidos por esta Decision para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2017/0011245 el 8
de octubre de 2020, respondidé oportunamente el requerimiento formulado sin presentar
nuevo capitulo reivindicatorio. Por lo tanto, se tendrd en cuenta el capitulo reivindicatorio
presentado con el radicado N° NC2017/0011245 el 23 de abril de 2020. Se acepta este
ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidén 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 24 incluidas en el radicado bajo el
N° NC2017/0011245 del 23 de abril de 2020, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior, toda vez que, se refieren a una composiciébn inmunogénica que
comprende conjugados proteina-polisacarido, en donde la proteina en cada conjugado es
CRM197, en donde los conjugados comprenden un grupo de polisacaridos capsulares de
estreptococos grupo B (GBS) de los serotipos la, Ib, 11, 1ll, IVy V, y en donde cada uno de
los polisacéaridos capsulares tiene un nivel de &cido sialico de 60% a 100%, que difiere del
estado de la técnica mas cercano, WO2014053612, en que la composicion de la solicitud es
hexavalente y comprende un polisacarido capsular del serotipo IV. Adicionalmente, esta
diferencia evidencia los efectos de: (i) generar una media geométrica de titulos de actividad
opsonofagocitica (OPA) en individuos de Macaca mulatta inmunizados con la vacuna
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hexavalente con adyuvante AIPO; a concentraciones de 5mcg y 50mcg en un reto inmune
contra los serotipos la, Ib, II, 1ll, IV'y V con una relacion de entre 54:980 hasta 442:16476
(Pag. 123, Tabla 28) que se traduce en un aumento en los titulos OPA con una relacién de
1:18 hasta 1:74 (Pag. 124, Tabla 29), (ii) generar un aumento posterior a la dosis 2 (PD2) de
5mcg en los titulos del ensayo de actividad opsonofagocitica (OPA) en ratas inmunizadas
con la vacuna hexavalente en un reto inmune contra los serotipos la, Ib, II, Ill, IVy V con una
relacion de entre 1:7 hasta 1:205 (Pags. 124 y 125, Tablas 30 y 31) y (iii) aumentar la
supervivencia de las crias de ratonas madre inmunizadas con 5mcg de la vacuna
hexavalente en un reto inmune contra el serotipo Ill en un 91% (Pag. 126, Tabla 31). Sumado
a lo anterior, la materia reivindicada, es susceptible de aplicacion industrial.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 24 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y este
Despacho encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

SEPTIMO: Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2017/0011245 del 15 de
marzo de 2018, titul6 la invencion como: “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”. Sin embargo, no se acepta porque hace referencia a materia objeto de la
solicitud divisional, y de acuerdo con el objeto concedido, el titulo de la invencién quedara
de la siguiente manera: “COMPOSICION INMUNOGENICA HEXAVALENTE QUE
COMPRENDE CONJUGADOS DE LA PROTEINA CRM197 Y LOS POLISACARIDOS
CAPSULARES IA, IB, 11, I, IVY V DE ESTREPTOCOCO GRUPO B".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“COMPOSICION INMUNOGENICA HEXAVALENTE QUE COMPRENDE
CONJUGADOS DE LA PROTEINA CRM197 Y LOS POLISACARIDOS CAPSULARES
IA, IB, II, Il IVY V DE ESTREPTOCOCO GRUPO B”

Clasificacion IPC: CO7K 16/12, A61K 39/09.

Reivindicaciones: 1 a 24 incluidas en el radicado bajo el N° NC2017/0011245 del 23 de
abril de 2020.

Titular: PFIZER INC.

Domicilio: 235 EAST 42 ND STREET, NEW YORK 10017, ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

Inventores: Jianxin GU, Avvari Krishna PRASAD, Rajesh Kumar KAINTHAN, Annaliesa
Sybil ANDERSON, Amardeep Singh BHUPENDER BHALLA, Robert G.K. DONALD, Kathrin
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Ute JANSEN, Lakshmi KHANDKE, Jin-Hwan KIM, Paul LIBERATOR, Mark Edward
RUPPEN, Ingrid Lea SCULLY, Suddham SINGH y Cindy Xudong YANG.

Prioridades N°: 4/05/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/156,500.
6/10/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/237,813.
6/10/2015, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/237,820.
7/04/2016, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/319,539.

Solicitud internacional N°: PCT/IB2016/052455 Fecha: 29 de abril de 2016.
Vigente desde: 29 de abril de 2016 Hasta: 29 de abril de 2036.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a PFIZER INC.,
advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogoté D.C., el 30 de noviembre de 2020

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
Auily W [ GONZALEZ
, ) Fecha: 2020.11.30
SI.IPERIN?I'E‘DIIJEEEIISTEAI:EERIEITI;]IJEEI:‘I?#E:-IHEREI[I 17-01.17 COT
Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,
Colombia.
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