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Oficio N° 16608 de 25 de octubre de 2021
Ref. Expediente N° NC2019/0007795

Sefnores
INFECTIOUS DISEASE RESEARCH INSTITUTE (IDRI) Y MOGAM INSTITUTE FOR
BIOMEDICAL RESEARCH

TiTULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICION DE VACUNA PARA HERPES ZOSTER”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/KR2017/015155
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de diciembre de 2017.
PRIORIDADES: KR 10-2016-0178793 26 de diciembre de 2016.

KR 10-2017-0176122 20 de diciembre de 2017.

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 1 de diciembre de 2020, bajo el nimero
NC2019/0007795, 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 8 del radicado N° NC2019/007795 del 1 de diciembre de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
composiciones de vacuna contra el herpes zoster con una alta seguridad y un excelente
efecto para prevenir el herpes zdster, que aumenta selectivamente la respuesta inmune
mediada por células sin tener las desventajas de las vacunas atenuadas vivas.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones
de vacuna con glicoproteina E del virus de la varicela zoster, un adyuvante lipidico de
glucopiranosilo y un aceite metabolizable.

Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 26 de diciembre de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidn con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 WO02008153541 Vaccine composition cor,]talnmg 18 de diciembre de
synthetic adjuvant 2008
D2 W02006094756 ; —_ 14 de septiembre de
Vaccine 2006

El documento D1! divulga composiciones y métodos, que incluyen vacunas y
composiciones farmacéuticas para inducir o potenciar una respuesta inmunitaria, se
describen basandose en el descubrimiento de propiedades adyuvantes inmunoldgicas
utiles en un adyuvante glucopiranosil lipidico sintético (GLA) que se proporciona en forma
sustancialmente homogénea. Este documento también ensefia vacunas y composiciones
farmacéuticas que incluyen GLA y uno o mas antigenos, un agonista del receptor tipo
Toll (TLR), un coadyuvante y un portador tal como un portador farmacéutico (Resumen;
pag 6, formula de GLA; pag. 63, ultimo parrafo — pag. 64, primer y segundo parrafos;
reivindicaciones 1, 2, 7).

El documento D22 divulga una composicién inmunogénica que comprende VZV gE, o un
fragmento inmunogénico del mismo, y un adyuvante TH-1 en la preparacion de un
medicamento para la prevencion o mejora del herpes zoster y/o neuralgia postherpética.
También menciona composiciones que comprenden un antigeno gE de VZV truncado y
un adyuvante que contiene QS21, colesterol y 3D MPL (Resumen, pag. 1, lin. 1-2; pag.
2, lin. 8-14; pag. 3, lin. 12-14; pag. 7, lin. 28-29; pag. 9, lin. 30-33 a pag. 10, lin. 1-29;
pag. 11, férmula del lipido monofosforilo; pag. 14, lin. 6-22).

3. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
3.1.Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion de vacuna (...) que comprende (...)"
(Radicado N°NC2019/007795 del 1 de diciembre de 2020).

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

. D1 D2
esenciales

Composicion de vacuna que Composicion que comprende:
comprende: (Resumen, péag. 1, lin. 1-2; pag.

Composicién de vacuna (Resumep;_pég 6: férmula ge GLA; 2,,Iin. 8-,14; pag. 3, Ijn. 12-}4;

que comprende: pag. 63, ultimo parr'flfo — pég. 64, pag. 7,,I|n. 28—?9; pag. 9,,I|n. 30-

' primer y segundo parrafos; 33 a pag. 10, lin. 1-29; pag. 11,

reivindicaciones 1, 2, 7) férmula del lipido monofosforilo;

pag. 14, lin. 6-22)
Glicoproteina E del virus de
varicela zoéster

Glicoproteina E del virus (Resumen; pag. 2, lin. 8-14; pég.
de varicela zéster (VZV No menciona 3, lin. 12-14; péag. 7, lin. 28-29;
gE) pag. 9, lin. 30-33 a péag. 10, lin. 1-

29; pag. 14, lin. 6-22)

lnttp:llworldwide.espa(:enet.com/patent/search/famiIy/039776582/publication/W02008153541A1?q:pn%SDW02008153541A1
2http://W0r|dwide.espa(:enet.com/patent/search/famiIy/034430592/pubIication/W02006094756A2?q:pn%3DW02006094756A2
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(Resumen; péag. 3, lin. 12-14;
pag. 9, lin. 30-33 a péag. 10, lin. 1-
29; Pag. 11; pag. 14, lin. 6-22)

primer y segundo parrafos;
reivindicaciones 1, 2, 7)

Aceite metabolizable: escualeno

Un aceite metabolizable

No menciona
gue es escualeno

(Pag. 64, primer y segundo parrafos;
reivindicacioén 2)

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones y métodos, que incluyen vacunas y
composiciones farmacéuticas para inducir o potenciar una respuesta inmunitaria, se
describen basandose en el descubrimiento de propiedades adyuvantes inmunoldgicas
utiles en un adyuvante glucopiranosil lipidico sintético (GLA) que se proporciona en forma
sustancialmente homogénea. Este documento también ensefia vacunas y composiciones
farmacéuticas que incluyen GLA y uno 0 mas antigenos, un agonista del receptor tipo
Toll (TLR), un coadyuvante y un portador tal como un portador farmacéutico (Resumen;
pag 6, férmula de GLA; pag. 63, ultimo parrafo — pag. 64, primer y segundo parrafos;
reivindicaciones 1, 2, 7).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y la composicion de toxina
botulinica divulgada de D1 consiste en la glicoproteina E del virus de varicela zéster (VZV

gE).

El efecto que se logra al incluir la glicoproteina E del virus de varicela zoster (VZV gE) es
mejorar la respuesta inmune mediada por células frente al antigeno VZV en comparacion
con la respuesta inmune humoral al mismo y aumentar el niumero de células Thl
produciendo dos 0 mas citosinas especificas de Th1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion de vacuna conocida en D1 con el fin de
mejorar la respuesta inmune mediada por células frente al antigeno VZV en comparacion
con la respuesta inmune humoral al mismo y aumentar el niumero de células Thl
produciendo dos o mas citosinas especificas de Th1?

Sin embargo, el incluir la glicoproteina E del virus de varicela zéster (VZV gE) para
mejorar la respuesta inmune mediada por células frente al antigeno VZV en comparacion
con la respuesta inmune humoral al mismo y aumentar el niumero de células Thl
produciendo dos o mas citosinas especificas de Thl, ya esta divulgado en el documento
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D2 que se refiere a una composicion inmunogénica que comprende VZV gE, o un
fragmento inmunogénico del mismo, y un adyuvante TH-1 en la preparacion de un
medicamento para la prevencion o mejora del herpes zdster y/o neuralgia postherpética.
También menciona composiciones que comprenden un antigeno g de VZV truncado y
un adyuvante que contiene QS21, colesterol y 3D MPL (Resumen, pag. 1, lin. 1-2; pag.
2, lin. 8-14; pag. 3, lin. 12-14; pag. 7, lin. 28-29; pag. 9, lin. 30-33 a pag. 10, lin. 1-29;
pag. 11, férmula del lipido monofosforilo; pag. 14, lin. 6-22).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir la glicoproteina E del virus de varicela zéster (VZV gE) del documento D2 en las
composiciones de vacuna de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo
cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que la composicion de vacuna puede
contener escualeno, asi como un vehiculo farmacéuticamente aceptable (Pag. 63, ultimo
parrafo a pag. 64, primer y segundo pérrafos). De otro lado, el documento D2 indica la
cantidad de 25 a 100 ug de VZV gE con la cual induce una respuesta inmunoprotectora
sin efectos secundarios significativos en vacunas (pag. 14, lin. 6-22).

Las reivindicaciones dependientes 2-8, tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.

4. Conclusién 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 W02008153541 1-8 Nivel inventivo
D2 W02006094756 1-8 Nivel inventivo

5. Respuesta a los argumentos del solicitante
Argumentos respecto a D1

El solicitante argumenta que “(...) tal y como se expresé anteriormente, D1 no ensefia la
glicoproteina E del virus varicela-zoster como el antigeno derivado del virus varicela-
zoster. Ademas, el GLA descrito en D1 es diferente de la formula de Formula | de la
reivindicacion 1 de la presente solicitud (...)".

Esta Oficina aclara que la férmula estructural del GLA de la formulacion de la presente
solicitud, al realizar los respectivo reemplazos en los sustituyentes, esta dentro de lo que
representa el GLA de la composicidén del documento D1; ahora bien, el D1 no menciona
la Glicoproteina E del virus de varicela zéster (VZV gE) de la presente solicitud, no
obstante, el documento D2 si sugiere la presencia de esta glicoproteina E en
composiciones que comprenden un adyuvante lipidico;, También menciona
composiciones que comprenden un antigeno gk de VZV truncado y un adyuvante que
contiene QS21, colesterol y 3D MPL (Resumen, pag. 1, lin. 1-2; pag. 2, lin. 8-14; pag. 3,
lin. 12-14; pag. 7, lin. 28-29; pag. 9, lin. 30-33 a pag. 10, lin. 1-29; pag. 11, formula del
lipido monofosforilo; pag. 14, lin. 6-22).

El solicitante afirma que “(...) la presente especificacion proporciona los ejemplos que
muestran que la composicion de la vacuna que comprende gE + SLA (ejemplo, la Formula
| en la que tanto R? como R* son alquilo Cg) + SE exhibié efectos preventivos superiores
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contra la varicela o el herpes zoster en comparaciéon con la composicion de vacuna que
comprende gl, IE63, gB, gC o gL como antigeno (...)".

Como bien indica el solicitante, las composiciones de los ejemplos revelan efectos
cuando en el compuesto de férmula | R2 y R* son alquilo Ce, mientras que en la
reivindicacion 1 establece que R? y R4 son alquilo Cg.10. El compuesto de férmula | abarca
mas compuestos de los ejemplos, no se puede afirmar que tengan el mismo
comportamiento en cuanto a actividad. De otro lado, seria obvio para una persona
medianamente versada en la materia incluir la glicoproteina E del virus de varicela zoster
del documento D2 en formulaciones como la del documento D1 para lograr una respuesta
inmune mediada por células frente al antigeno VZV.

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
requerimiento, o0 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,
deberd 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 actuacion administrativa.
%%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina5de 7
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° 16608 de 25 de octubre de 2021

Ref. Expediente N° NC2019/0007795

INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0007795 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/KR2017/015155 20 de diciembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
26/12/2016 X
Solicitante
INFECTIOUS DISEASE RESEARCH INSTITUTE (IDRI), MOGAM INSTITUTE FOR BIOMEDICAL RESEARCH
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At s - Jart20 - [An 25 (Falta de unidad de .
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda 1-8
IMMUNOGENIC COMPOSITION, VARICELLA ZOSTER,
Palabras clave utilizadas GLUCOPYRANOSYL LIPID ADJUVANT (GLA),
GLYCOPROTEIN, VACCINE, SQUALENE
CclIp: |A61K 39/25, A61K 39/39, A61K 39/00
Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
Informes de o .
busqueda / ke selimiilak Fec_ha 0_'? Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion A 5 Bt
Bases de o i /Secuencias |Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos N° de patentle / /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
ISAISTN  |KR1020090079209| 21/07/2009 18 Resumen; Parr. 0022-0024; 0150; Y
0151; Reiv. 1,2, 7
Resumen; Parr. 0001, 0016-0019;
KR1020070110413| 16/11/2007 1-8 0044; 0059-0063; 0079; 0080; Reiv. Y
1-19
Resumen; pag 6, formula de GLA,;
WO02008153541 | 18/12/2008 1-8 pag. 63, ultimo parrafo — pag. 64, Y
primer y segundo parrafos;
reivindicaciones 1, 2, 7
ISA/Patbase Resumen, pag. 1, lin. 1-2; pag. 2,
lin. 8-14; pag. 3, lin. 12-14; pag. 7,
i lin. 28-29; pag. 9, lin. 30-33 a pag.
W02006094756 14/09/2006 1-8 10, lin. 1-29; pag. 11, formula del Y
lipido monofosforilo; pag. 14, lin. 6-
22
US2011104260 5/05/2011 - - A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
o]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.
(°) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
considerado como particularmente relevante. de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
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“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 atencién sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“QO" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

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

dicha solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencion son
incorrectos.

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

“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 combinacién resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de busqueda: (31/08/2021)

Examinador: LINA PATRICIA FORERO TOBARIA
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