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Sefior(a)
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH USA INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “VECTORES RECOMBINANTES DE HVT QUE
EXPRESAN MULTIPLES ANTIGENOS DE PATOGENOS DE AVES Y VACUNAS QUE
LOS COMPRENDEN”"

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/066139

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 13 de diciembre de 2017.
PRIORIDAD: US 62/433,842 14 de diciembre 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 Direccidon 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 radicadas el 23 de agosto de 2021, bajo el nimero N°
NC2021/0011044, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

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, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 19 del radicado N° NC2021/0011044 del 23 de agosto de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefiar vacunas
eficaces de vectores combinados principalmente contra los patégenos NDV (virus de la
enfermedad de Newcastle) y IBDV (virus de la enfermedad de bursitis infecciosa) y
metodologias adecuadas para elaborar dicha vacuna, que podrian aliviar el problema de
la interferencia observada entre dos vacunas de vectores basados en HVT (herpesvirus
de pavos) recombinantes.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un vector HVT
recombinante que comprende uno, dos 0 mas polinucleétidos heterélogos que codifican
y que expresan por lo menos un antigeno de un patégeno aviar.

3. Delasolicitud de patente
3.1.Titulo

El nombre de la invencidon de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 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.
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De acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo el
N° NC2021/0011044 del 23 de agosto de 2021 y teniendo en cuenta el objeto de la
solicitud, se acepta el titulo siguiente: “VECTORES RECOMBINANTES DE HVT QUE
EXPRESAN MULTIPLES ANTIGENOS DE PATOGENOS DE AVES Y VACUNAS QUE
LOS COMPRENDEN?".

3.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacién 1 no es clara porque no define un vector de herpesvirus de pavos
(HVT) en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales
completas, es decir, mencionando que dicho vector comprende dos
polinucledtidos heterélogos en donde el primer polinucledtido codifica un
polipéptido ILTV-gD y el segundo polinucleétido codifica un polipéptido
seleccionado del grupo que consiste en un antigeno IBDV-VP2, ILTV-gD o NDV-
F los cuales estdn unidos por un IRES o P2A (permiten la expresion de los
polinucledtidos de interés). Se le recuerda al solicitante que una reivindicacion
independiente debe ser autosuficiente y en consecuencia debe comprender todas
las caracteristicas técnicas esenciales del vector de herpesvirus de pavos (HVT)
reclamado con el objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del
estado de la técnica. Se le sugiere al solicitante definir en la reivindicacion
independiente el vector de HVT en términos de sus caracteristicas técnicas
esenciales completas.

- Las reivindicaciones 2 y 11 no son claras ni presentan sustento en la descripcion
porque mencionan que el vector herpesvirus de pavos (HVT) comprende “un
segundo polinucleotido heterélogo que codifican y expresa un antigeno VP2 del
virus de la enfermedad de bursitis infecciosa (IBDV), un antigeno de la
glicoproteina D (gD) del virus de la laringotraqueitis infecciosa (ILTV) y un antigeno
F del virus de la enfermedad de Newcastle (NDV-F)”. No obstante, el capitulo
descriptivo evidencia que los vectores HVT recombinantes de la invencion
(vHVT308, vHVT309, vHVT310, vHVT311, vHVT313, vHVT316, vHVT317,
vHVT322, vHVT406, y VHVT407) expresan maximo dos genes que codifican los
antigenos IBDV-VP2, ILTV-gD o NDV-F a traves de un sitio de ingreso a ribosomas
interno (IRES) o un péptido autoescindible 2A (P2A). En patrticular, los vectores
vHVT317, vHVT407, vHVT308 y vHVT322 comprenden un primer polinucleotido
heter6logo que codifica y expresa un antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus
de la laringotraqueitis infecciosa (ILTV) y un segundo polinucleétido heterdlogo
gue codifica y expresa un antigeno VP2 del virus de la enfermedad de bursitis
infecciosa (IBDV) a través de un sitio de ingreso a ribosomas interno (IRES) o un
péptido autoescindible 2A (P2A) o un antigeno F del virus de la enfermedad de
Newcastle (NDV-F). Se le sugiere al solicitante realizar las aclaraciones
pertinentes y limitar el objeto reclamado a una razonable generalizacion de los
vectores HVT producidos de acuerdo con los soportado en el capitulo descriptivo.

- Lareivindicacion 1, 4, 11 y 13 no son claras porqgue mencionan que la secuencia
SEQ ID NO: 17 corresponde a una secuencia de aminoacidos que caracteriza el
antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus de la laringotraqueitis infecciosa
(ILTV) codifica por la secuencia de polinucleétidos de SEQ ID NO: 16. No obstante,
el listado de secuencias (Radicado N° NC2019/0006820 del 26 de junio de 2019)
evidencia que la SEQ ID NO: 17 no es una secuencia de aminoacidos sino una
secuencia de polinucleotidos. Se le sugiere al solicitante realizar las aclaraciones
pertinentes.

Pagina 2 de 11

El futuro Gobierno

B

es de todos de Colombia

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



T

. '-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 16037 de 14 de octubre de 2021

Ref. Expediente N° NC2019/0006820

- La reivindicacién 11 no es clara porque no define un vector de herpesvirus de
pavos (HVT) en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales
completas, es decir, mencionando que dicho vector comprende un segundo
polinucledtido que codifica un polipéptido seleccionado del grupo que consiste en
un antigeno IBDV-VP2, ILTV-gD o NDV-F los cuales estan unidos por un IRES o
P2A (permiten la expresion de los polinucledtidos de interés). Se le recuerda al
solicitante que una reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y en
consecuencia debe comprender todas las caracteristicas técnicas esenciales del
vector de herpesvirus de pavos (HVT) reclamado con el objetivo de poder distinguir
inequivocamente la invencién del estado de la técnica. Se le sugiere al solicitante
definir en la reivindicacion independiente el vector de HVT en términos de sus
caracteristicas técnicas esenciales completas.

- Las reivindicaciones 1 y 11 no con concisas, porque reclaman en mas de una
reivindicacion independiente un vector herpesvirus de pavos (HVT) recombinante.
Se le recuerda al solicitante que por categoria inventiva de producto es
recomendable presentar solo una reivindicacién independiente y en el caso de
contener otras modalidades, se sugiere presentarlas como reivindicaciones
dependientes.

- La reivindicacibn 17 no es clara porque menciona que los polinucleétidos
heterélogos se insertan “(...) en el locus SORF-US2 del genoma del HVT”, en lugar
de mencionar que dichos polinucle6tidos se insertan en el locus SORF3-US2. Se
le sugiere al solicitante realizar las aclaraciones pertinentes.

- Las reivindicaciones 10 y 19 no son claras porque el término “uno o mas” es
impreciso. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o rango concreto.

3.3. Descripcidn (Art. 28 Decision 486 literal (e))

La descripcion no divulga la invencién de manera suficientemente completa para que
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla (o
reproducirla). En este sentido el capitulo descriptivo (Ejemplos 1 a 30 - Radicado N°
NC2019/0006820 del 26 de junio de 2019), no presenta pruebas técnicas concretas ni
explicitas de vectores de herpesvirus de pavos (HVT) recombinantes que comprendan
dos polinucledtidos heterélogos que codifiquen y expresen mas de dos antigenos
seleccionados de IBDV-VP2, ILTV-gD o NDV-F. En este sentido, se le aclara al solicitante
gue el capitulo descriptivo Unicamente evidencia el desarrollo de diez vectores HVT
recombinantes (vHVT308, vHVT309, vHVT310, vHVT31l1, vHVT313, vHVT316,
vHVT317, vHVT322, vHVT406, y vHVT407; los cuales expresan maximo dos genes que
codifican los antigenos IBDV-VP2, ILTV-gD o NDV-F a través de un sitio de ingreso a
ribosomas interno (IRES) o un péptido autoescindible 2A (P2A). En particular, los
vectores VHVT317, vHVT407, vHVT308 y vHVT322 comprenden un primer polinucledtido
heterélogo que codifica y expresa un antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus de la
laringotraqueitis infecciosa (ILTV) y un segundo polinucleétido heterdlogo que codifica y
expresa un antigeno VP2 del virus de la enfermedad de bursitis infecciosa (IBDV) a traves
de un sitio de ingreso a ribosomas interno (IRES) o un péptido autoescindible 2A (P2A)
o un antigeno F del virus de la enfermedad de Newcastle (NDV-F) (Ejemplos 1.4, 1.7, 1.8
y 1.9).

4. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de diciembre de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Fecha de

item Documento Titulo A
Publicacion

“Recombinant hvt vectors expressing
D1 US20140147457 | antigens of avian pathogens and uses
thereof”

29 de mayo de
2014

El documento D1 divulga vectores de herpesvirus de pavos (HVT) recombinantes que
contienen y expresan antigenos de patdégenos aviares, composiciones que comprenden
los vectores HVT recombinantes, vacunas polivalentes que comprenden los vectores
HVT recombinantes y uno o mas virus de tipo silvestre (Resumen).

5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
5.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un vector herpesvirus de pavos (HVT) recombinante
CARACTERIZADO PORQUE comprende un primer polinucleétido heterélogo como se
muestra en la SEQ ID N°. 16, que codifica y expresa un antigeno de la glicoproteina D
(gD) del virus de la laringotraqueitis infecciosa (ILTV) que comprende la secuencia de
aminoacidos que se muestra en la SEQ ID N°: 17" (Radicado N° NC2021/0011044 del 23
de agosto de 2021).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D1

Vector herpesvirus de pavos (HVT)
recombinante.
Comprende un  primer  polinucleétido
heterélogo como se muestra en la SEQ ID N°.
16, que codifica y expresa un antigeno de la
glicoproteina D (gD) del virus de la
laringotraqueitis  infecciosa  (ILTV) que
comprende la SEQ ID N°: 17.

Un vector HVT recombinante (Pag. 86, Reiv. 21).

Comprende uno o mas polinucleotidos heterélogos
que codifican y expresan al menos un antigeno de
un patogeno aviar (Pag. 86, Reiv. 21).

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un vector viral HVT recombinante que comprende
uno o mas polinucledtidos heterdlogos que codifican y expresan al menos un antigeno o
polipéptido de un patégeno aviar (Pag. 4, Parr. [0046]). En realizaciones particulares se
indica que el vector HVT recombinante comprende un polinucleétido heterélogo que
codifica y expresa el antigeno o polipéptido NDV-F, el cual esta operativamente ligado al
promotor SV40 gue tiene la secuencia SEQ ID NO: 9, ademas, la expresién del antigeno
o polipéptido de NDV-F estéa regulada por la sefial poliA de SV40 que tiene la secuencia
establecida en la SEC ID NO: 11 (Pag. 5, Parr. [0057]). Dicho polinucle6tido heterdlogo
puede ser insertado en el locus 1G1, IG2, US10, SORF3-US2 y gD de Genoma de HVT
(Fig. 2 - Pag. 5, Pérr. [0055]).

lhttps://patents.google.com/patent/U820140147457A1/en?oq:U82014147457
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La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y el vector herpesvirus de
pavos (HVT) recombinante divulgado de D1 consiste en la secuencia de polinucledtidos
gue codifica y expresa un antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus de la
laringotraqueitis infecciosa (ILTV).

No es posible evidenciar un efecto técnico asociado a dicha diferencia, dado que la
reivindicacion independiente no define el herpesvirus de pavos (HVT) recombinante, a
partir de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas, es decir
mencionando que dicho vector comprende dos polinucle6tidos heterélogos en donde el
primer polinucledtido codifica un polipéptido ILTV-gD y el segundo polinucleétido codifica
un polipéptido seleccionado del grupo que consiste en un antigeno IBDV-VP2 o NDV-F
los cuales estan unidos por un IRES o P2A (permiten la expresion de los polinucledtidos
de interés). En consecuencia, no es posible asociar los datos de la descripcion a la
materia reclamada.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Como modificar el vector herpesvirus de pavos (HVT) recombinante
conocido en D1 con el fin de obtener una proteina insecticida alternativa?

Sin embargo, el mismo documento D1, ya divulgaba las metodologias estandar para la
construccion de insertos de ADN, plasmidos y vectores virales HVT recombinantes que
comprenden uno o mas polinucleétidos heterdlogos que codifican y expresan al menos
un antigeno o polipéptido de un patégeno aviar (Pags. 7 a 16 - Ejemplos 1 a 5). Dichas
metodologias de biologia molecular son ampliamente conocidas y reproducibles por la
persona normalmente versada en la materia.

Ademas, el documento D1 proporciona un vector HVT doble recombinante que
comprende un primer polinucleétido heterélogo que codifica y expresa el antigeno o
polipéptido NDV-F y un segundo polinucleoétido que codifica y expresa el antigeno o
polipéptido VP2 del IBDV (Pag. 5, Parr. [0058]).

Por otro lado, el documento D1 divulga que el antigeno VP2 del virus de la enfermedad
de bursitis infecciosa (IBDV) comprende la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 8
(Parr. [0015], Fig. 1, Listado de secuencias), la cual presenta 100% de identidad y
cobertura con respecto a la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 2 reclamada en la
presente solicitud (Alineamiento 1).

CLUSTAL 0(1-2.4) multiple sequence alignment

D1_S8 MTNLQDQTQQIVPFIRSLLMPTTGPASIPDDTLEKHTLRSETSTYNLTVGDTGSGL IVFF 60

SOLICITUD_S2 MTNLQDQTQQIVPFIRSLLMPTTGPASIPDDTLEKHTLRSETSTYNLTVGDTGSGL IVFF 60

D1_S8 PGFPGSIVGAHYTLQSNGNYKFDQMLLTAQNLPASYNYCRLVSRSLTVRSSTLPGGVYAL 120
SOLICITUD_S2 PGFPGSIVGAHYTLQSNGNYKFDQMLLTAQNLPASYNYCRLVSRSLTVRSSTLPGGVYAL 120
D1_S8 NGT INAVTFQGSLSELTDVSYNGLMSATANINDKIGNVLVGEGVTVLSLPTSYDLGYVRL 180
SOLICITUD_S2 NGT INAVTFQGSLSELTDVSYNGLMSATANINDKIGNVLVGEGVTVLSLPTSYDLGYVRL 180
D1_S8 GDPIPAIGLDPKMVATCDSSDRPRVYTITAADDYQFSSQYQPGGVTITLFSANIDAITSL 240
SOLICITUD_S2 GDPIPAIGLDPKMVATCDSSDRPRVYTITAADDYQFSSQYQPGGVTITLFSANIDAITSL 240
D1_S8 SIGGELVFQTSVQGLVLGATIYLIGFDGTAVITRAVAADNGLTAGTDNLMPENLVIPTNE 300
SOLICITUD_S2 SIGGELVFQTSVQGLVLGATIYLIGFDGTAVITRAVAADNGLTAGTDNLMPENLVIPTNE 300
D1_S8 ITQPITSIKLEIVTSKSGGQAGDQMSWSASGSLAVT IHGGNYPGALRPVTLVAYERVATG 360
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SOLICITUD_S2 ITQPITSIKLEIVTSKSGGQAGDQMSWSASGSLAVT IHGGNYPGALRPVTLVAYERVATG 360
D1_S8 SVVTVAGVSNFEL IPNPELAKNLVTEYGRFDPGAMNYTKL ILSERDRLGIKTVWPTREYT 420
SOLICITUD_S2 SVVTVAGVSNFEL IPNPELAKNLVTEYGRFDPGAMNYTKLILSERDRLGIKTVWPTREYT 420
D1_S8 DFREYFMEVADLNSPLKIAGAFGFKDI IRAIRR 453
SOLICITUD_S2 DFREYFMEVADLNSPLKIAGAFGFKD I IRAIRR 453

# Percent ldentity Matrix - created by Clustal2.1
#
#

1: D1_S8 100.00 100.00
2: SOLICITUD_S2 100.00 100.00

Alineamiento 1. Alineamiento entre la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 8 que caracteriza el antigeno VP2 del virus de la
enfermedad de bursitis infecciosa (IBDV) divulgada en D1 y la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 2 que caracteriza el antigeno
VP2 del virus de la enfermedad de bursitis infecciosa (IBDV) reclamada en la solicitud.

También el documento D1 divulga que el antigeno F del virus de la enfermedad de
Newcastle (NDV-F) comprende la secuencia de amino&cidos SEQ ID NO: 2 (Parr. [0015],
Fig. 1, Listado de secuencias), la cual presenta 100% de identidad y cobertura con
respecto a la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 5 reclamada en la presente solicitud
(Alineamiento 2).

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

D1_S2 MGSKPSTRIPAPLML I TRIMLILGC IRPTSSLDGRPLAAAG IVVTGDKAVNVYTSSQTGS 60
SOLICITUD_S5 MGSKPSTRIPAPLML I TRIMLILGC IRPTSSLDGRPLAAAG IVVTGDKAVNVYTSSQTGS 60
D1_S2 1 IVKLLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDS IRK1QGSVSTSGGGKQGRL 1GA 120
SOLICITUD_S5 1 1VKLLPNMPRDKEACAKAPLEAYNRTLTTLLTPLGDS IRK1QGSVSTSGGGKQGRL 1GA 120
D1_S2 VIGSVALGVATAAQ I TAAAAL I QANQNAAN I LRLKES I AATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG 180
SOLICITUD_S5 VIGSVALGVATAAQ I TAAAAL I QANQNAAN I LRLKES | AATNEAVHEVTDGLSQLSVAVG 180
D1_S2 KMQQFVNDQFNNTARELDC 1K1 TQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 240
SOLICITUD_S5 KMQQFVNDQFNNTARELDC 1K1 TQQVGVELNLYLTELTTVFGPQITSPALTQLTIQALYN 240
D1_S2 LAGGNMDYLLTKLG IGNNQLSSL IGSGLITGYPILYDSQTQLLG IQUNLPSVGNLNNMRA 300
SOLICITUD_S5 LAGGNMDYLLTKLG IGNNQLSSL IGSGLITGYPILYDSQTQLLG IQVNLPSVGNLNNMRA 300
D1_S2 TYLETLSVSTTKGYASALVPKVVTQVGSVIEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 360
SOLICITUD_S5 TYLETLSVSTTKGYASALVPKVVTQVGSV IEELDTSYCIESDLDLYCTRIVTFPMSPGIY 360
D1_S2 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSV IANCK I TTCRCTDPPG I I SQNYGEAVSL 1D 420
SOLICITUD_S5 SCLSGNTSACMYSKTEGALTTPYMALKGSV IANCK I TTCRCTDPPG I I SQNYGEAVSL 1D 420
D1_S2 RHSCNVLSLDG I TLRLSGEFDATYQKNISILDSQV IVTGNLD I STELGNVNNS I SNALDR 480
SOLICITUD_S5 RHSCNVLSLDG I TLRLSGEFDATYQKN IS ILDSQV IVTGNLD I STELGNVNNS I SNALDR 480
D1_S2 LAESNSKLEKVNVRLTSTSALITY IVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 540
SOLICITUD_S5 LAESNSKLEKVNVRLTSTSALITY IVLTVISLVFGALSLVLACYLMYKQKAQQKTLLWLG 540
D1_S2 NNTLDQMRATTRA 553

SOLICITUD_S5 NNTLDQMRATTRA 553

Fkhdkkhkhhkhk ki

# Percent ldentity Matrix - created by Clustal2.1
#
#

1: D1_S2 100.00 100.00
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2: SOLICITUD_S5 100.00 100.00

Alineamiento 2. Alineamiento entre la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 2 que caracteriza el antigeno F del virus de la
enfermedad de Newcastle (NDV-F) divulgada en D1y la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 5 que caracteriza el antigeno F del
virus de la enfermedad de Newcastle (NDV-F) reclamada en la solicitud.

Finalmente, el documento D1 divulga una composicion o vacuna que comprende un
vector viral HVT que comprende un polinucledtido que codifica un antigeno NDV-F, un
promotor SV40 y, opcionalmente, un portador, excipiente, vehiculo o adyuvante
farmacéutica o veterinariamente aceptable (Pag. 5, Parr. [00607]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir las metodologias estdndar para la construccién de insertos de ADN, plasmidos y
vectores virales HVT recombinantes que comprenden uno o mas polinucleétidos
heterdlogos que codifican y expresan al menos un antigeno o polipéptido de un patégeno
aviar del documento D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 1. Por lo cual se
considera obvia.

Las reivindicaciones 2 a 6, 8, 10 a 15, 17 a 19 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.

6. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20140147457 la6,8,10a15,17a19 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante

Argumentos respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio modificado
(Radicado N° NC2021/0011044 del 23 de agosto de 2021).

El solicitante argumenta que: “Con relacién a estas objeciones, y sin concordar
con su Despacho, quisiera poner de presente que la nueva reivindicacion 1 ha sido
modificada para mencionar que el vector herpesvirus de pavos (HVT)
recombinante reclamado comprende especificamente un polinucleétido heterélogo
que codifican y expresa un antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus de la
laringotraqueitis infecciosa (ILTV), ademas caracterizado por sus secuencias.

Particularmente, en la nueva reivindicacion 1 se hace claridad sobre el hecho de
que la SEQ ID NO: 16 corresponde al polinucleétido, mientras que la SEQ ID NO:
17 se refiere a los aminoacidos.

Asi las cosas, considero que la nueva reivindicacion 1 es clara y define la invencién
por sus caracteristicas técnicas estructurales. En consecuencia, las objeciones
mencionadas deben considerarse como superadas”.

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar que, contrario a las afirmaciones del
solicitante, la reivindicacion independiente (1) aun no cumple en su totalidad con lo
estipulado en el Art. 30 D 486. En este sentido, se le reitera al solicitante que la
reivindicacion independiente modificada no define un vector de herpesvirus de pavos
(HVT) en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales estructurales completas, es
decir, mencionando que dicho vector comprende dos polinucle6tidos heterdlogos en
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donde el primer polinucle6tido codifica un polipéptido ILTV-gD y el segundo polinucledtido
codifica un polipéptido seleccionado del grupo que consiste en un antigeno IBDV-VP2 o
NDV-F los cuales estdn unidos por un IRES o P2A (permiten la expresion de los
polinucledtidos de interés). En este punto, se le reitera al solicitante que la descripcion
evidencia en particular, los vectores de herpesvirus de pavos recombinantes VHVT317,
vHVT407, vHVT308 y vHVT322, los cuales comprenden un primer polinucle6tido
heterélogo que codifica y expresa un antigeno de la glicoproteina D (gD) del virus de la
laringotraqueitis infecciosa (ILTV) y un segundo polinucleétido heterdlogo que codifica y
expresa un antigeno VP2 del virus de la enfermedad de bursitis infecciosa (IBDV) a través
de un sitio de ingreso a ribosomas interno (IRES) o un péptido autoescindible 2A (P2A)
0 un antigeno F del virus de la enfermedad de Newcastle (NDV-F) (Ejemplos 1.4, 1.7, 1.8
y 1.9).

Argumentos con respecto al nivel inventivo de la solicitud.

El solicitante indica que: “En este punto se hace entonces importante mencionar
gue D1 no menciona secuencias homologas a antigeno de la glicoproteina D (gD)
del virus de la laringotraqueitis infecciosa (ILTV) y mucho menos que secuencias
idénticas a las mencionadas como SEQ ID NO: 16 y SEQ ID NO: 17.

Asi las cosas, la Guia de la SIC establece que las invenciones revisten de novedad
cuando la invencion reivindicada no es idéntica a lo revelado en el estado de la
técnica. En el presente caso, es evidente que las caracteristicas técnicas
esenciales de la invencion no habian sido reveladas en su totalidad por el arte
previo citado por el Examinador. Asi mismo, el Tribunal ha declarado, en cuanto a
la divulgacion de una invencion en el arte previo como afectacion de la novedad
de una invencién, que “(...) Esta divulgacion debe ser detallada y, en todo caso,
suficiente para que una persona del oficio pueda utilizar esa informacion para
ejecutar o explotar la invencion”. En este caso, D1 no revela las secuencias que
caracterizan el vector reclamado, por lo cual es novedosa a la luz del arte previo
citado. En conclusion, se reconoce claramente la novedad de la presente
Invencion”.

Al respecto, este Despacho se permite manifestar que, de acuerdo con el capitulo
reivindicatorio modificado y el presente examen de patentabilidad, le asiste razén al
solicitante cuando manifiesta que el objeto reclamado en la solicitud es nuevo. En
consecuencia, se traslada un nuevo examen de patentabilidad que afecta el nivel
inventivo de la presente solicitud. En este sentido el documento D1 divulga un vector viral
HVT recombinante que comprende uno o mas polinucleétidos heterélogos que codifican
y expresan al menos un antigeno o polipéptido de un patdégeno aviar (Pag. 4, Parr.
[0046]). Sin embargo, esta Oficina se permite aclarar que la objecion por nivel inventivo
es completamente pertinente, dado que tal y como se encuentra definida la reivindicaciéon
independiente de producto modificada (Radicado N° NC2021/0011044 del 23 de agosto
de 2021), no es posible asociar los datos de la descripcion a la materia reclamada,
relacionados con la efectividad de los vectores de herpesvirus de pavos recombinantes
vHVT317, vHVT407, vHVT308 y vHVT322 (como componentes activos de una
composicion de vacuna suministrada a diferentes grupos de aves) contra diversos
patégenos aviares (Ejemplos 19 a 29 - Capitulo descriptivo). Asi las cosas, esta Oficina
advierte que mientras la reivindicacion independiente de producto no defina los vectores
virales HVT recombinantes en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales
estructurales y funcionales completas, no sera posible evaluar la altura inventiva de la
materia reclamada.
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Argumentos respecto a las Concesiones foraneas.

El solicitante afirma que: “Finalmente, deseo afiadir que la presente invencién ha
sido concedida en Estados Unidos (Patente No. US 10,323,257B2), en donde se
reconocio la novedad y el nivel inventico de la Solicitud equivalente. Ahora bien, a
pesar de que las concesiones en otras jurisdicciones no tienen un caracter
vinculante que obligue a la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) a
conceder una patente en Colombia, es importante resaltar que los estandares de
patentabilidad son semejantes a nivel mundial y las concesiones en otros paises
si dan luces e indicios de la patentabilidad de una invencién, como sucede en el
presente caso”.

Al respecto, esta Oficina se permite aclarar frente a las concesiones foraneas, que en
materia de patentes imperan los principios de territorialidad, autonomia e independencia,
de manera que cada pais es autobnomo al momento de conceder o denegar un privilegio
de patente de invencion, debido a que lo hace con base en sus propios analisis y
examenes de patentabilidad, las circunstancias del caso y, por supuesto, la normativa
aplicable.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacién de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
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 el 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 de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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 actuacién administrativa.
%{é&%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0006820 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/066139 13 de diciembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
14/12/2016 X
Solicitante
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH USA INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - atas - |at20 . |At 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lal9

Recombinant HVT vectors, antigens of avian pathogens,
Infectious Bursal Disease Virus (IBDV) VP2 antigen, Infectious
Laryngotracheitis Virus (ILTV) glycoprotein D (gD) antigen,
Newcastle Disease Virus F (NDV-F) antigen, SEQ ID NO:2 y 5.

o . ; AB1K 39/12, A61K 39/155, A61K 39/245, A61K 39/295,
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |co7K 14/03. CO7K 14/08. C12N 7/00.

Palabras clave utilizadas

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

IVTNTES £ N° de solicitud de Fecha de
b;zggg%zl . patente / Publicacic'?r) Riggcddgigg;es Citas relevantgs Qel estado de la Cg;ig%r;;joel
datos N° de patentle / /Presentacion afectadas técnica citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
SIPI C014136125 24/06/2014 - - A
W02013082327 06/06/2013 - - A
ISA/EPO
W02016102647 30/06/2016 - - A
W09002802 22/03/1990 - - A
W09605291 22/02/1996 - - A
US5980906 09/11/1999 - - A
CN103589693 19/02/2014 - - A
Patbase
WO15032909 12/03/2015 - - A
WO015121463 20/08/2015 - - A
WO16087560 09/06/2016 - - A
W016102647 30/06/2016 - - A
126,8 102 Parr. [(_)015], I?lg. 1, Llstado de
The Lens/ 1517 a 19/ sepuenmqs - Pag. 4, Parr. [004§],
Patbase US2014147457 29/05/2014 SEQ ID NO: 2 Pag. 5, Parrs. .[0055 - 0060], Pag. X
y5 86, Reivs. 21y 22.
SEQIDNO:2y8

(%) Categorias de documentos citados

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién 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.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de
presentacion internacional o en fecha posterior.
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por la cual se citan.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la fecha de no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion, por referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada

“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos no puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando

siempre estard acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del el documento se asocia a otro u otros documentos de la misma

documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de busqueda: 05/09/2021

Examinador: MARIO ANDRES FORERO CUJINO
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