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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO  

DIRECCIÓN 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. 12297 notificado electrónicamente 

el 30 de septiembre de 2020, relacionado con los requerimientos de fondo de la 

solicitud, y para el cual se solicitó prórroga de manera oportuna, atentamente me 

permito presentar la siguiente información: 

 

1. Modificación a las Reivindicaciones 

 

Con fundamento en la facultad que confiere el artículo 34 de la Decisión 486 al 

solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trámite, 

presento junto con este memorial nuevo capítulo reivindicatorio, el cual consta de siete 

(7) reivindicaciones y reemplaza completamente el presentado anteriormente. 

Específicamente, se realizaron las siguientes modificaciones: 

 

1.1 Se incluyó la nueva reivindicación 7. 

 

1.2 Se modificó la antigua reivindicación 1 con el propósito de eliminar el término “al 

menos”. 
 

1.3 No se incluye el término “opcionalmente”. La característica opcional dada por 

dicho término fue incluida en la nueva reivindicación 7. 
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En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplían de 

ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el ánimo 

de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto técnico. 

 

2. Pago de tasas 

 

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las 

reivindicaciones se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificación a las 

reivindicaciones, según lo establecido en la Resolución 59669 de 2020. 

 

Adicionalmente, teniendo en cuenta que el solicitante podrá pedir máximo en dos 

oportunidades la realización de un nuevo estudio de patentabilidad (Artículo 10, 

numeral 1.2.2.5.1 ítem d) de la Resolución 59669 de 2020), se adjunta recibo por 

concepto de pago de nuevo examen de patentabilidad. 

 

En relación con el número de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que 

no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo 

capítulo reivindicatorio tiene un menor número de reivindicaciones que el cubierto por 

la tasa de solicitud de patente, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor 

claridad. 

 

3. Claridad y concisión de las reivindicaciones 

 

El solicitante manifiesta que mediante la presentación del nuevo capítulo reivindicatorio 

quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas 

reivindicaciones proporcionan claridad y concisión a la invención descrita, siguiendo las 

recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico. 

 

3.1 El examinador ha señalado que “[l]a reivindicación 1 no es clara ya que se refiere 

a una composición farmacéutica cuyos principios activos son cuatro serotipos de 

dengue y quimeras de estos que contienen mutaciones referidas por sus 

posiciones y los aminoácidos sustituyentes, no obstante, dichas modificaciones 

no se relacionan en la reivindicación con una estructura de aminoácidos de 

referencia (SEQ ID NO) para cada una de las proteínas modificadas. Se recuerda 

al solicitante que las reivindicaciones deben ser autosuficientes y, por lo tanto, 

deben referir de manera explícita la estructura de referencia de las proteínas 

modificadas mediante sus secuencias de aminoácidos”. En dicho respecto, el 

solicitante respetuosamente manifiesta su desacuerdo, ya que modificar la 
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reivindicación 1 de acuerdo con la sugerencia del examinador constituiría una 

limitación injustificada al alcance de la protección y no proporcionaría claridad 

adicional, ya que las reivindicaciones actualmente en estudio son completamente 

claras para la persona versada a quien la solicitud está dirigida. 

 

Cualquier persona con conocimientos sobre el virus del dengue estaría 

familiarizada con la amplia divulgación de las secuencias particulares de los 

serotipos conocidos y podría comprender el alcance de la protección sin la 

inclusión de la secuencia específica en la reivindicación. 

 

El genoma del virus del dengue (DENV) ha sido completamente dilucidado y es 

parte del conocimiento común en el campo técnico. Las diferentes proteínas 

estructurales y proteínas no estructurales, así como sus funciones y tamaños, 

eran bien conocidas como por ejemplo, es evidente en el libro de texto “Dengue 

and Dengue Hemorrhatic Fever”, Editors Gubler et al., 2014 (adjunto al presente 

memorial). Por tanto, cualquier persona experta en la técnica con este virus sería 

capaz de entender a qué proteína se refiere el solicitante cuando menciona, por 

ejemplo, NS1 o prM-E y sabría identificar la posición de aminoácidos específica 

en estas proteínas. Para una mejor comprensión, el genoma de DENV se muestra 

en el diagrama esquemático a continuación. 

 

 

 

Con base en lo anterior, la referencia a dichas proteínas debería ser clara para 

cualquier persona con conocimientos ordinarios en la técnica. 

 

Además, no sólo se conoce completamente el genoma del DENV, sino que 

también las cepas de los virus del dengue, como se hace referencia en las 

reivindicaciones, se han caracterizado completamente y forman parte del 

conocimiento común en la técnica. En particular, las cepas utilizadas para 

construir las quimeras ya fueron aisladas entre 1964 y 1976. Estas cepas están 

depositadas y disponibles para el experto. Por ejemplo, se puede obtener 
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fácilmente las cepas del CDC. Por lo tanto, no hay necesidad de revelar las 

secuencias específicas que caracterizan estas cepas para que una persona con 

conocimientos ordinarios en la técnica comprenda y reproduzca el ensayo. 

 

En consecuencia, el experto en la materia no necesita la información de 

secuencia. Por el contrario, la referencia a las cepas y posiciones del virus del 

dengue en las diferentes proteínas es suficiente para que el experto en la materia 

pueda identificar las mutaciones en los constructos reivindicados. 

 

En conclusión, revelar las secuencias completas del virus atenuado de la vacuna 

no sólo es innecesario sino que también sería una limitación adicional al alcance 

ya limitado de las reivindicaciones. No obstante, si el alcance de la protección se 

limita de alguna manera a las secuencias específicas de cada uno de los virus 

atenuados, un tercero podría inducir una mutación adicional en cualquiera de los 

más de 10.000 nucleótidos del genoma y eludir la protección conferida. 

 

Dado lo anterior, y contrario a la opinión del examinador, proporcionar las 

secuencias exactas no mejoraría la claridad de la reivindicación, pero limitaría 

significativamente su alcance. En este sentido, proporcionar detalles adicionales 

limitaría indebidamente la protección de la patente y restringiría 

injustificadamente el alcance de la protección. 

 

De este modo, respetuosamente se solicita que la objeción en cuestión sea 

retirada. 

 

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capítulo reivindicatorio, que 

incluye siete (7) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del artículo 30 de la 

Decisión 486/00. 

 

4. Novedad y Nivel Inventivo 

 

De acuerdo con el oficio que se contesta, una vez consultadas las fuentes de información 

accedidas por la Oficina de Patentes, no se encontraron documentos que anticipen el 

objeto de la solicitud, tal y como se encuentra reivindicado. Por lo tanto, se entiende 

que la presente invención es tanto novedosa como inventiva en relación con la técnica 

anterior. 
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En este sentido, teniendo en cuenta que las objeciones de claridad se han superado de 

acuerdo con las modificaciones/argumentos señalados en los ítems anteriores de este 

memorial y que una restricción adicional de la materia sería una limitación indebida, 

respetuosamente se solicita a su Despacho otorgar la presente solicitud de patente, o 

si se considera que todavía hay razones para seguir objetando esta invención, rogamos 

expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su 

objeción con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus 

argumentos en contra de dichas objeciones. 

 

5. Conclusión 

 

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse 

que: 

 

i) La presente solicitud es clara, concisa y está debidamente soportada en la 

descripción, cumpliendo con los requerimientos del Artículo 30 de la Decisión 

486; y 

 

ii) Las reivindicaciones actuales son patentables, cumpliendo así con los 

requerimientos de los Artículos 16 y 18 de la Decisión 486. 

 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 

atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la solicitud 

en estudio o si el señor examinador considera que subsisten razones para objetar la 

presente invención, rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y 

razones que sustenten su objeción con el fin de que nuestro mandante tenga la 

posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretación de los artículos 45 

de la Decisión 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exámenes 

de fondo- y 42 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso 

Administrativo que señala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para 

expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomará la 

decisión, que será motivada. La decisión resolverá todas las peticiones que hayan sido 

oportunamente planteadas dentro de la actuación por el peticionario y por los terceros 

reconocidos”, (el subrayado es nuestro).  
 

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relación con todos los 

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al principio del 

debido proceso consagrado en el artículo 29 de la Constitución Nacional. 
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6. Anexos 

 

- Nuevo capítulo reivindicatorio conformado por siete (7) reivindicaciones. 

- Comprobante de pago correspondiente a tasa por modificación a las reivindicaciones. 

- Comprobante de pago correspondiente a nuevo examen de patentabilidad. 

- Copia del libro “Dengue and Dengue Hemorrhatic Fever”, Editors Gubler et al., 2014. 

 

Señora Directora, 
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REIVINDICACIONES 

 

1. Una composición farmacéutica que comprende una formulación 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 está en la forma de la variante DEN-2 

PDK-53 derivada de DENV-2 16681 con una mutación triple en NS1-53, en 

5'-NC-57 y en NS3-250 de modo que la posición del aminoácido 250 de la 

proteína NS3 contiene un residuo de valina; en donde el virus del dengue-2 

tiene dos mutaciones adicionales tales que la posición de aminoácido 52 de 

la proteína prM contiene un residuo de ácido glutámico y la posición de 

aminoácido 412 de la proteína 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 posición de aminoácido 116 de la 

proteína NS2A contiene un residuo de leucina y la posición de aminoácido 

92 de la proteína NS2B contiene un residuo de ácido aspártico; 

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 mutación adicional en dicho gen prM-E correspondiente del DEN-3 

16562 de tipo natural tal que la posición de aminoácido 223 de la proteína 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 posición de aminoácido 66 de la 

proteína NS2A contiene un residuo de glicina y la posición de aminoácido 21 

de la proteína NS4A contiene un residuo de valina y en donde la quimera de 

dengue-2/4 es un genotipo mixto con respecto a la posición de aminoácido 

99 de la proteína 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 concentración de 1,0 x 103 a 5 x 105 

PFU; 

el serotipo del virus de dengue-2 atenuado, vivo tiene una concentración 

de 1,0 x 103 a 5 x 105 PFU; 

la quimera de dengue-2/3 tiene una concentración de 5,0 x 103 a 5 x 105 

PFU;  

la quimera de dengue-2/4 tiene una concentración de 1,0 x 104 a 5 x 106 

PFU; y 

la concentración del serotipo del virus de dengue-2 atenuado, vivo, en la 

composición es la mitad de una unidad logarítmica formadora de placa 

(PFU) menor que la log PFU de más de uno de los otros serotipos del virus 

del dengue o más, 

la concentración de la quimera de dengue-2/3 es la mitad de un log 

mayor en términos de PFU que el serotipo del virus de dengue-2 en la 

formulación de vacuna tetravalente o más. 

 

2. La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación 1, en donde la 

relación 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 logarítmicas formadoras de placa (PFU). 

 

3. La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación 1, en donde la 

relación 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 composición farmacéutica de acuerdo la reivindicación 1 que comprende 

2,5 x 104 PFU del dengue-2/1, 6,3 x 103 PFU del dengue-2 atenuado, vivo, 

3,2 x 104 PFU de la quimera de dengue-2/3 y 4,0 x 105 PFU de la quimera 

de dengue-2/4. 

 

5. La composición farmacéutica de acuerdo con una cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores, en donde la composición comprende además un 

amortiguador estabilizante para reducir la degradación de los virus del 

dengue. 

 

6. La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación 5, en donde el 
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amortiguador estabilizante comprende trehalosa y albúmina. 

 
7. La composición farmacéutica de acuerdo con la reivindicación 6, en donde el 

amortiguador estabilizante comprende poloxámero 407. 
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