Senora Directora

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2019/0002955

Asunto: Solicitud de patente para: COMPOSICIONES DE VACUNA NEUMOCOCICA
MULTIVALENTE QUE COMPRENDEN CONJUGADOS DE POLISACARIDOS DE
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE Y LAS PROTEINAS PORTADORAS PSAA Y
CRM197

Solicitante: BIOLOGICAL E LIMITED

Fecha de solicitud: 27 de marzo de 2019

RESPUESTA AL SEGUNDO EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Yo, ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi

condicidon de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio 11146 notificado el 15 de julio de 2021.

1. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado

conformado por 38 reivindicaciones, en donde se realizaron las siguientes modificaciones:

ou_n

- se ha restructurado la actual reivindicacién 1 para definir las caracteristicas “a” y
“b”, asi como “i” a “iv’, esta modificacion encuentra soporte en la antigua
reivindicacion 1;

- se ha eliminado la frase “la composicion de vacuna neumocdcica” de todas las
actuales reivindicaciones;

- se ha reemplazado en la actual reivindicacién 3 el término “uno o mds” por “de uno
a veinticinco”;

- se ha eliminado de las actuales reivindicaciones 6 y 31 a 33 la expresidon “y las
proteinas portadoras comprenden PsaA, o una combinacion de PsaA 'y CRM197”; y

- se ha remplazado en las actuales reivindicaciones 14 a 19 y 34 a 38 la expresion

“uno o mds” por “al menos un serotipo de”.
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Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacion de la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida

en la solicitud inicial.

I, EN CUANTO A LA CLARIDAD DE LAS REIVINDICACIONES

° La Examinadora ha considerado que la antigua reivindicaciéon 1 “no es clara porque
menciona que la composicion comprende de «dos a veinticinco» serotipos de polisacdridos
neumocdcicos capsulares”. Adicionalmente, la Examinadora “sugiere al solicitante limitar el
objeto reclamado a una razonable generalizacion de los serotipos empleados en la
composicion de vacuna neumocdcica de acuerdo con lo desarrollado en el capitulo
descriptivo, incluyendo los serotipos de polisacdridos neumocdcicos capsulares especificos y
la conjugacion especifica con cada serotipo en la reivindicacion independiente, con el
objetivo de poder distinguir inequivocamente la invencion del estado de la técnica, dado

que estas caracteristicas estdan asociadas al efecto técnico de la materia reclamada”.

En respuesta, deseo aclarar que, el Examinador del primer Examen de patentabilidad y la
Examinadora del segundo Examen de patentabilidad reconocen que la presente invencion

difiere del arte previo citado, asi:

“La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1y la composicion
divulgada de D1 consiste en que la composicion de la solicitud comprende

polisacdridos neumocdcicos capsulares conjugados con una proteina portadora

de proteina A de adhesion de superficie nheumocdcica (PsaA) y CRM197 como

proteinas portadoras, mientras que en el documento D1 solo se divulga la

conjugacion de polisacdridos con CRMi97 y la conjugacion con PsaA se divulga

como una alternativa, mas no una combinacion de estas al mismo tiempo”.

De esta manera, opuesto a la sugerencia y opinidn de la Examinadora en el segundo
Examen de Patentabilidad de incluir “los serotipos de polisacdridos neumococicos
capsulares especificos y la conjugacion especifica con cada serotipo en la reivindicacion

independiente, con el objetivo de poder distinquir inequivocamente la invencion del estado

de la técnica”, la presente invencion es distinguible del estado de la técnica sin lugar a

duda.
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Respecto a la afirmacién de la Examinadora en que “la reivindicacion 1 no es clara porque
menciona que la composicion comprende de «dos a veinticinco» serotipos de polisacdridos
neumocdcicos capsulares”, deseo sefalar que, es claro para cualquier hispanohablante que
“de dos a veinticinco” se refiere a los nimeros que hay entre el dos (2) y el veinticinco (25)
incluidos el dos y el veinticinco. Particularmente, la presente invencidén no se refiere a una
cantidad indeterminada o infinita, sino que se limita al rango especifico de dos a

veinticinco.

Este rango (de dos a veinticinco) en la actual reivindicacion 1 esta enteramente sustentado
en el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud, por ejemplo, en las lineas 4 a 20 de la

pagina 45, en donde se ha descrito una composicién de vacuna neumocdcica 25 valente

especifica. Asimismo, las lineas 12 a 18 de la pagina 13 de la presente solicitud divulga la

composicidon que comprende dos 0 mds serotipos polisacaridos neumocdcicos capsulares.

Ademas, el proceso de preparacion de los conjugados de polisacérido-proteina se ha
demostrado suficientemente en los ejemplos 1 y 2 para que la persona versada en la
materia ponga en practica la presente invencion. Asimismo, la forma como se obtiene una
formulacidn de vacuna de conjugado de polisacdrido y proteina capsular neumocdcica en la

presente solicitud lo ensefan los ejemplos 3y 4.

Luego, basta con que la persona versada en la materia siga las ensefianzas de estos
ejemplos junto con las de las lineas 4 a 20 de la pagina 45 de la presente solicitud para
obtener la modalidad del valor superior (25) del rango reivindicado. De la misma forma,
siguiendo las ensenanzas de los ejemplos 1 a 4 junto con las lineas 12 a 18 de la pégina 13
de la presente solicitud, la persona versada en la materia puede obtener cualquier
modalidad de la totalidad del rango reivindicado, de dos a veinticinco. Limitar la presente
invencion a la definicion especifica de los ejemplos, como lo sugiere la Examinadora,
concede a terceros la libertad de apropiarse injustificadamente de las modalidades no

protegidas, pero si ensenadas en la presente solicitud.

No existen argumentos en el campo técnico, y la Examinadora tampoco los proporciona,
sobre la existencia de impedimentos para que la persona versada en la materia entienda
las ensefianzas de los ejemplos 1 a 4 junto con las lineas 4 a 20 de la pagina 45 o las lineas
12 a 18 de la pdagina 13 de la presente invencion, y desarrollar la razonable generalizacion

gue el Solicitante limita en la reivindicacién 1 con el rango de “dos a veinticinco”.
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La materia recitada en la actual reivindicacion 1 esta cefiida a la razonable generalizacion
del concepto desarrollado por el Solicitante, pues esta reivindicacion no se refiere a

materia diferente a la divulgada en el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud.

Asi, es claro que la persona versada en la materia puede obtener la composicidon de vacuna
neumocdcica del actual Capitulo Reivindicatorio siguiendo las ensefianzas reveladas por la
presente solicitud y el conocimiento comun que existia a la fecha de prioridad de esta

solicitud sobre composiciones de vacuna.

Igualmente, quisiera sefalar que, de acuerdo con la Guia Colombiana para Examen de
Solicitudes de Patente, las reivindicaciones no necesitan referirse a elementos no
esenciales de la invencién, sino Unicamente a aquellas caracteristicas que distinguen el

objeto reivindicado del estado de la técnica?.

También, es permitido que las reivindicaciones reclamen una razonable generalizacién de
las modalidades especificas divulgadas en el Capitulo Descriptivo®. Por lo tanto, al
Solicitante le asiste el derecho de reclamar la proteccién para la totalidad del concepto
inventivo desarrollado, que, en la presente solicitud, es una composicién de vacuna

neumococica multivalente definida claramente en la actual Reivindicacion 1.

A este respecto, vale la pena resaltar que, dentro del ambito de las patentes es un hecho
conocido que los ejemplos especificos son Unicamente ilustrativos sin que limiten el
alcance de la invencidn desarrollada. Asi entonces, no existe obligacidn alguna de realizar
una limitacion exclusivamente a las modalidades o compuestos que se encuentren
probados o sustentados en los ejemplos. Mas especificamente, la Guia Colombiana para

Examen de Solicitudes de Patentes en su numeral 2.7.2 establece que:

“la presentacion de ejemplos relativos a todas las especies particulares de la
invencion no serd condicion necesaria para la suficiencia, siempre y cuando

dichas especies se mencionen en la descripcion”.

! Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad (Bogota, Colombia, 2014). Seccién 2.6.5.4, parrafo 2.

2 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencidn y
Modelo de Utilidad (Bogota, Colombia, 2014). Seccion 2.6.7, parrafo 3.
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Por esta razon, la actual Reivindicacidon 1 es de ser entendida por la persona versada en la
materia como una generalizacién razonable de la presente invencién. Por lo tanto,

considero respetuosamente que esta objecién es superada.

° En la opiniéon de la Examinadora, “la reivindicacion 1 no es clara porque las
expresiones «combinacion de PsaA y CRM197; como proteinas portadoras» y «en donde al
menos dos serotipos de polisacdridos neumocdcicos capsulares estdn conjugados con
PsaA», no permiten definir el alcance de la invencion, toda vez que, no define cuales

serotipos estdn conjugados con PsaA y cuales con CRM197”.

En respuesta, llamo respetuosamente la atencidn de la Examinadora al Capitulo
Reivindicatorio modificado, donde la frase “combinacion de PsaA y CRM197; como proteinas

portadoras” ha sido eliminada de todas las reivindicaciones.

Por otro lado, la frase “al menos dos serotipos de polisacdridos neumocdcicos capsulares
estdn conjugados con PsaA” ha sido modificada por “al menos un serotipo de polisacdrido
neumocdcico capsular estd conjugado con PsaA”. Teniendo en cuenta que la actual
reivindicacion 1 limita la composicion de vacuna neumocécica a comprender de dos a
veinticinco serotipos de polisacdridos neumocécicos capsulares, de la frase “al menos un
serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular estd conjugado con PsaA”, la persona
versada en la materia no tiene ninguna dificultad ni falta de claridad para entender el

alcance de la presente invencion.

En otras palabras, la frase “al menos un serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular esta
conjugado con PsaA” se refiere sin lugar a duda a que al menos uno de los dos a veinticinco
serotipos de polisacdridos neumocécicos capsulares, que limita la actual reivindicacion 1,

estd conjugado con PsaA.

Por otro lado, respecto a la opinién de la Examinadora en que “no se evidencia el desarrollo
y pruebas técnicas de todas las diferentes combinaciones de composicion de vacuna, que
estarian abarcadas por dichas expresiones. Se sugiere mencionar los serotipos
desarrollados y probados e indicar cuales se conjugan con la proteina PsaA y cuales con la
proteina CRM 197", quisiera aclarar que la Guia Colombiana para Examen de Solicitudes de

Patentes en su numeral 2.7.2 establece que:
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“la presentacion de ejemplos relativos a todas las especies particulares de la
invencion no serd condicion necesaria para la suficiencia, siempre y cuando

dichas especies se mencionen en la descripcion”.

Asi, como fue explicado respecto a la objecién tratada anteriormente, la actual
reivindicacion 1 se limita a la razonable generalizacién del concepto desarrollado por el

Solicitante; y, por lo tanto, considero que esta objecién es superada.

° En respuesta a la objecién en que “las reivindicaciones 1, 6 y 31 a 33 no son claras
porque mencionan «o combinacion de PsaA y CRM197 como proteinas portadoras», lo que
da a entender que un polisacdrido capsular se conjuga simultaneamente tanto a PsaA como
a CRMi97”, deseo llamar la atencién de la Examinadora al Capitulo Reivindicatorio

modificado donde esta frase ha sido eliminada de todas las reivindicaciones.

° La Examinadora considera que “las reivindicaciones 1, 6, 7 a 12, 14 a 19, 21, 34 a 38
no son claras porque usan la expresion «al menos» la cual es imprecisa y no permite definir
el alcance de la invencion. Se sugiere reemplazar por un valor o rango concreto, de acuerdo

con los desarrollado en el capitulo descriptivo”.

Disiento respetuosamente de esta opinién, pues, en primer lugar, este término es
normalmente usado y aceptado en el lenguaje en materia de patentes; y, en segundo lugar,
es un término que establece los requisitos minimos que la invencién debe satisfacer para

ser reproducida. Por lo tanto, este término es claro para la persona versada en la materia.

Mas alla de esto, en el presente caso, es claro que este término define que, de una lista
finita, la composicién de vacuna comprende minimamente un numero especifico de
serotipos. Asi, por ejemplo, la actual reivindicaciéon 6 define una lista de seleccién con los
siguientes 40 serotipos: 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 6C, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15A, 15B,
15C, 16F, 17F, 18C, 19F, 19A, 20A, 20B, 22F, 23A, 23B, 23F, 24B, 24F, 31, 33F, 34, 35B, 35F,
38, 39 y 45; e indica que la composicidn de vacuna comprende al menos 10 seleccionados

de dicha lista.

Por otro lado, le asiste el derecho al Solicitante de reclamar proteccién para la totalidad del
concepto inventivo desarrollado, que, en el presente caso, se relaciona con distintas
realizaciones en donde la cantidad limite de serotipos estd dada por la lista de seleccion o

la dependencia recitada en cada reivindicacion, pues estas dependen de reivindicaciones
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que presentan una lista de seleccidon; y, esto es perfectamente comprensible para la

persona versada en la materia.

El término “al menos” ha sido estigmatizado por algunos Examinadores de Ia
Superintendencia de Industria y Comercio sin tener una justificacidn legal para hacerlo. En
el presente caso, objetar el término “al menos” y las frases que lo comprenden es
arbitrario. La definicién de la presente invencién no puede hacerse clara y concisa si se

elimina este término. Por la tanto, solicito respetuosamente que esta objecidn sea retirada.

. En conexién con la objecion donde “las reivindicaciones 3, 14 a 21, 30, 34 a 38 no
son claras porque la expresion «uno o mds» genera un amplio numero de combinaciones no
exploradas por el solicitante. Se sugiere reemplazar por un valor o rango concreto, de
acuerdo con lo desarrollado en el capitulo descriptivo”, con el danimo de promover el
trdmite de la presente solicitud, el término “uno o mds” ha sido eliminado de todas las

reivindicaciones.

° Respecto a la objecion en que “las reivindicaciones 23 y 24 no son claras porque las
expresiones «de dos a trece serotipos» o «de dos a veintitrés serotipos» no define cuales
son los serotipos comprendidos por la composicion desarrollada”, deseo sefialar que estas
reivindicaciones deben ser leidas integramente y no como fragmentos aislados, pues es
claro que los serotipos son definidos en estas reivindicaciones como “seleccionados de 1, 3,
4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F, 19A y 22F” en la reivindicacidén 23; y, como “seleccionan
de 1, 3,4, 5 6A, 6B, 7F, 9V, 10A, 12F, 14, 15A, 15B, 18C, 19F, 19A, 22F, 23F, 33F, 34, 35, 38
y 45” en la reivindicacidén 24. Por esta razodn, solicito respetuosamente que esta objecion

sea retirada.

Con base en todo lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto
cumple con todos los requisitos de claridad ajustandose asi a los lineamientos del Articulo
30 de la Decisidon 486, ya que cualquier persona del oficio normalmente versada en la

materia estd en completa capacidad de reproducir la invencién sin ambigliedad alguna.
M. EN CUANTO A LA SUFICIENCIA DEL CAPITULO DESCRIPTIVO
La Examinadora afirma que “la descripcion no divulga la invencion de manera

suficientemente completa para que la persona normalmente versada en la materia técnica

correspondiente pueda ejecutarla o reproducirla, dado que el capitulo descriptivo, no
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presenta un desarrollo concreto ni explicito, con pruebas técnicas de una composicion con
mds de 15 serotipos de polisacdridos neumocdcicos capsulares por lo que composiciones
que comprenden un numero de serotipos superior a este rango no se puede ejecutar o
reproducir por una persona normalmente versada en la materia de acuerdo a la

informacion presentada en el capitulo descriptivo.”

Disiento respetuosamente de la opinién de la Examinadora, porque, como fue mencionado
previamente, el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud incluye las ensefianzas de los
ejemplos 1 a 4, que al ser implementados junto con las lineas 4 a 20 de la pagina 45 o las
lineas 12 a 18 de la pdagina 13 de la presente solicitud, proporcionan toda la informacién
para que la persona versada en la materia puede desarrollar cualquier composicion de
vacuna neumocécica multivalente que comprenda:

a. de dos a veinticinco serotipos de polisacaridos neumocdcicos capsulares;

b. proteina A de adhesién de superficie neumocécica (PsaA) y CRM197 como proteinas

portadoras, y demas caracteristicas definidas en la actual reivindicacién 1.

Mas alla de los apartes antes citados, la descripcidn de la presente solicitud presenta todas
las diferentes composiciones que esta invencién comprende, como en las paginas 13 a 76.
Asi entonces, la descripcidn divulga suficientemente la materia reivindicada para que la
persona versada en la materia pueda reproducirla, teniendo en cuanta ademas que no
existen argumentos en el arte previo, y la Examinadora tampoco los proporciona, de que la
persona versada en la materia no pueda entender y explotar las ensefianzas de la presente
solicitud para obtener la composicién de vacuna neumocdcica multivalente reivindicada en

la razonable generalizacidn recitada en la actual reivindicacién 1.

Adicionalmente, la Examinadora “aclara al solicitante que en el capitulo descriptivo,
unicamente se evidencia la produccion de la conjugacion de un polisacdrido neumocdcico
individual a la proteina portadora para formar conjugados de polisacdrido-PsaA, la
preparacion de conjugados de polisacdrido y CRM197 capsulares neumocdcicos y la
formulacion de vacuna de conjugado de polisacdrido y proteina capsular neumocdcica en
los que se incluyen los serotipos 1, 4, 5, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F y 33F conjugados
con la proteina CRM197 y los serotipos 3, 6A y 6B conjugados con la proteina PsaA (Ejs. 3y

4 del capitulo descriptivo de la solicitud)”
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A este respecto, llamo respetuosamente la atencidon de la Examinadora a la normativa
colombiana en patentes. Respecto a la suficiencia de la descripcion, la Guia colombiana

para examen de solicitudes de patente establece que:

“la descripcion debe contener la suficiente informacion técnica para que la
persona medianamente versada en la materia pueda poner en prdctica (o
reproducir) la invencidn, y esto debe ser posible sin necesidad de realizar un
esfuerzo inventivo que sea superior a sus habilidades ordinarias.” (Seccién

2.7.2, primer parrafo)

Como fue explicado anteriormente, el Capitulo Descriptivo aporta toda la informacién para
gue la invencién reivindicada sea obtenida en la razonable generalizacion en que es
recitada en la actual reivindicacidon 1 sin que la persona versada en la materia requiera

realizar un esfuerzo inventivo que sea superior a sus habilidades ordinarias.

Con relacién a la suficiencia basada en los ejemplos, la Guia colombiana para examen de

solicitudes de patente establece en el segundo y tercer parrafos de la seccién 2.7.2, que:

“La invencidn puede estar suficientemente descrita si se aporta:

- Un s6lo ejemplo o un numero razonable de ejemplos, modos de realizacion

alternativos o variaciones que habilitan a la persona del oficio normalmente
versada en la materia para que, junto con sus conocimientos generales,
pueda poner en prdctica la invencion en toda el drea reivindicada y no sdlo
algunas especies particulares reivindicadas, sin que requiera de un esfuerzo

inventivo. En tal caso, la presentacion de ejemplos relativos a todas las

especies particulares de la invencion no serd condicion necesaria para la

suficiencia, siempre y cuando dichas especies se mencionen en la

descripcion”

Es decir, que dado que todas las especies de la composicion de vacuna neumocdcica
multivalente que comprende de dos a veinticinco serotipos de polisacaridos neumocdcicos
capsulares se mencionan en la descripcién (particularmente, en las modalidades de las
paginas las paginas 13 a 76), la composicion reivindicada no debe tener como “condicion

necesaria para la suficiencia” “la presentacion de ejemplos relativos a todas las especies

particulares”.
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La Guia colombiana para examen de solicitudes de patente también establece en la misma

seccion 2.7.2 que:

“Pero la invencidon puede estar insuficientemente descrita si las reivindicaciones
abarcan un campo extenso y el numero de ejemplos, modos de realizacion
alternativos o variaciones no es suficiente para cubrir el drea protegida por las

reivindicaciones, hasta el punto que para la persona medianamente versada en

la_materia no es posible reproducir la invencion reivindicada,; por lo cual se

consideraré que sdélo hay algunos modos de realizacion suficientemente
descritos. De manera que la descripcion no cumple el requisito de suficiencia y

parte de las reivindicaciones no tiene soporte en la descripcion”

Sin embargo, como fue explicado previamente, ni el arte previo ni la Examinadora
proporcionan argumentos sobre que la persona versada en la materia tenga que realizar un
esfuerzo inventivo para combinar las ensefianzas del Capitulo Descriptivo y obtener la
composicidon actualmente reivindicada. Por el contrario, la presente solicitud explica que
los ejemplos se proporcionan para ilustrar la descripcién y tienen un propdsito meramente
ilustrativo y no deben interpretarse como limitantes del alcance de la descripcién (pagina

76, lineas 17 a 20).

El ejemplo 1 de esta solicitud ensefa todas las condiciones necesarias para lograr la
conjugacién del polisacdrido neumocdcico individual a la proteina portadora para formar
conjugados de polisacarido-PsaA. Ejemplo 2 se encarga de explicar cdmo se consigue
preparar conjugados de polisacarido y CRM197 capsulares neumocdcicos. Los ejemplos 3y 4
detallan cdmo conseguir una formulacion de vacuna de conjugado de polisacarido y
proteina capsular neumocdcica. Junto con estas comprobaciones, la persona versada en
materia puede usar las divulgaciones de las paginas 13 a 76 sin realizar ningun esfuerzo
inventivo para obtener cualquier composicion de la razonable generalizacion recitada en

las actuales reivindicaciones 1 a 38.

Por lo tanto, particularmente teniendo en cuenta el Capitulo Reivindicatorio modificado,

considero respetuosamente que esta objecidon no procede y debe ser retirada.

10
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IV. ESTADO DE LA TECNICA

La Examinadora considera los siguientes documentos como relevantes en la evaluacion de

patentabilidad de la presente invencion:

D1, correspondiente al documento EP2425856 titulado “MULTIVALENT PNEUMOCOCCAL
POLYSACCHARIDE-PROTEIN CONJUGATE COMPOSITION”, que se refiere a una composicidon
inmunogénica que tiene 13 conjugados de polisacarido-proteina y, opcionalmente, un

adyuvante a base de aluminio (Resumen).

D2, correspondiente al documento Lin, H., Lin, Z.,, Meng, C., Huang, J. y Guo,Y.
Immunobiology titulado “PREPARATION AND IMMUNOGENICITY OF CAPSULAR
POLYSACCHARIDE-SURFACE ADHESIN A (PSAA) CONJUGATE OF STREPTOCOCCUS

PNEUMONIAE”, que se refiere a una vacuna conjugada CPS-rPsaA, en la que CPS y PsaA se

derivan de S. pneumoniae 23F (Resumen).

V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

En la opinidn de las Examinadora, la presente invencidn, tal como se define en la antigua
reivindicacion 1 y sus reivindicaciones dependientes 2 a 38, carece de nivel inventivo a la

luz de D1y D2.

En respuesta, quisiera resaltar en primer lugar la posible inconsistencia entre el segundo y
el primer examen de patentabilidad. Frente a los mismos documentos D1 y D2, el
Examinador del primer examen considera que las reivindicaciones 16, 23, 24 y 33
estudiadas en tal examen (reivindicaciones 16, 23, 24 y 34 estudiadas en el segundo
examen) son nuevas e inventivas, pues no tuvieron ninguna afectacién de novedad o nivel
inventivo. No obstante, la Examinadora en el segundo examen ha considerado que todas
las reivindicaciones, incluidas las que el Examinador del primer examen consideré nuevas e

inventivas, no cumplen el requisito de nivel inventivo.

En segundo lugar, deseo presentar las razones por las que la actual reivindicacién 1 y sus
dependientes son inventivas. Para iniciar, llamo respetuosamente la atencién de Ia
Examinadora al Capitulo Reivindicatorio modificado en el que la actual reivindicacién 1 ha

sido modificada y ahora se refiere a:
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“Una composicion de vacuna neumocdcica multivalente caracterizada porque
comprende:
a. de dos a veinticinco serotipos de polisacdridos neumococicos
capsulares;
b. proteina A de adhesion de superficie neumocdcica (PsaA) y CRMig7
como proteinas portadoras,
en donde:

i. cada serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular estd
individualmente conjugado con una proteina portadora
seleccionada entre PsaA y CRM 197,

ii. al menos un serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular estd
conjugado con PsaA;

iii. al menos un serotipo de polisacdrido neumocdcico capsular estd
conjugado con CRM197; y

iv. el serotipo que se une a PsaA es diferente del que se une a

CRM197.”

Con el animo de hacer una comparacion directa con las conclusiones a las que llega la
Examinadora en su examen de patentabilidad, considero a D1 como el arte previo mas
cercano a la presente invencidn, pues este describe una composicién inmunogénica
multivalente (Prevnar®13), en la que los polisacaridos capsulares son de los serotipos 1, 3,
4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 23F de Streptococcus pneumoniae y la proteina

portadora es CRM197.

La presente invencion difiere de la descrita en D1 en que esta ultima esta relacionada con
una composicién de vacuna neumocdcica conjugada 13 valente que contiene CRM197 como

Unica proteina portadora, mientras que la presente invencién reclama una composicion

multivalente que comprende polisacdridos capsulares conjugados con proteina A de

adhesion de superficie neumocécica (PsaA) y CRMig97 como proteinas portadoras. D1 no

ensefia o sugiere una composicién de vacuna neumocécica que comprenda PsaA y CRM1g7
como proteinas portadoras y demas caracteristicas de la composicién de la actual
reivindicacion 1. El documento D1 ni siquiera contempla la posibilidad de una composicion

con dos proteinas trasportadoras como lo requiere la presente invencién.

El principal efecto técnico de la composicién de la presente invencion, por comprender

tanto PsaA como CRMig7 a las que estan conjugados los polisacdridos capsulares, consiste
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en la respuesta inmunitaria mejorada comparada a las vacunas neumocdcicas
multivalentes que comprenden polisacdridos neumocdcicos no conjugados con estas

proteinas portadoras (pagina 33, lineas 17 a 22; ejemplo 4).

Por otro lado, D2 describe una composicion que comprende polisacarido capsular de la
cepa 23-F de Streptococcus pneumoniae conjugado con la proteina A de adhesion de

superficie neumocécica (PsaA). D2 describe un conjugado monovalente.

La presente invencion difiere de las ensefianzas de D2 en que comprende polisacaridos

capsulares conjugados con PsaA y CRM197 como proteinas portadoras.

Ademas, los datos experimentales indican claramente que el titulo de anticuerpos inducido
por las composiciones de vacuna de la presente invencién (Figura 3 y Figura 5) es varias
veces mayor que el titulo de anticuerpos inducido por la composicion de conjugado
monovalente descrita en D2 (Figura 3 de D2). Esto indica una mejora técnica significativa

sobre D2.

Por tanto, es evidente que existe un aumento global de la inmunogenicidad de la
composicion multivalente descrita en la presente invencién. Mas alld de esto, en los
documentos citados no existen divulgaciones o sugerencias que describan una composicién

de vacuna multivalente que comprenda tanto PsaA y CRM197 como proteinas portadoras.

En este sentido, quisiera anadir que, de acuerdo con el Articulo 18 de la Decisidon 486, una
invencion tiene nivel inventivo cuando no hubiese resultado obvia ni se hubiera derivado
de manera evidente del estado de la técnica para la persona versada en la materia. Asi
entonces, el andlisis de nivel inventivo no deberia basarse en si la invencion era posible de
obtener, pues esto haria todas las invenciones obvias. En otras palabras, lo que deberia
hacer parte del analisis no es lo que la persona medianamente versada en la materia podria
haber hecho en la fecha de prioridad sino lo que habria hecho teniendo en cuenta de sus
conocimientos en la técnica y lo ensefiado en el arte previo. Por lo tanto, llegar a la
composicidn de las reivindicaciones 1 a 38 de la presente invencién, a la luz de D1 y D2,

aun implicaria hacer un esfuerzo inventivo para la persona versada en la materia.

Por dultimo, quisiera senalar respetuosamente que, en el segundo examen de
patentabilidad, el analisis del nivel inventivo corresponde a un analisis en “retrospectiva”,

pues la Examinadora deliberadamente toma la PsaA de D2 (que ademas de ser la Unica
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proteina de la vacuna de D2, se une a un solo serotipo, el 23F) y la ubica en la vacuna
neumocdcica multivalente de D1 (que contiene una Unica proteina, como puede ser la
CRM1g7) para obtener artificialmente la composicién reivindicada. Sin embargo, en este
examen no se expone la motivacién real que tendria la persona versada en la materia para
realizar dicha modificacidn, ya que no hay resultados en D1 ni D2 respecto del efecto de la
hipotética composicién resultante. Adicionalmente, ni el arte previo ni la Examinadora
proporcionan las explicaciones de cémo se llega de las composiciones de D1 y D2, que

tienen una Unica proteina, a lograr una composicién que requiere tener dos.

VI. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la Direccién
de Nuevas Creaciones, solicito respetuosamente proceder al otorgamiento de la solicitud

de patente.

2. De manera subsidiaria, y en caso de que su Despacho considere que la modificacién
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revision adicional, solicito un tercer examen
de patentabilidad en conformidad con lo dispuesto en el Articulo 10 de la Resolucién 59669

de 25 de septiembre de 2020. Adjunto el comprobante de pago para este efecto.

VII.  ANEXOS

1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 38 reivindicaciones;
2. Comprobante de pago por Modificacidén Voluntaria del Capitulo Reivindicatorio;

3. Comprobante de pago por requerimiento de Examen de patentabilidad adicional.

Sefiora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota

T.P. 114.908

COLO-25063-0841-0001-0
KAM\KAM\ID-308708\WPC25063
No. M-2021-308708\KAM
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