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Solicitante: Affinivax, Inc.
Asunto: RESPUESTA OFICIO NO. 21195. EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CONCHA DELGADO, mayor de edad y vecino de Bogota D.C.,
identificado tal como aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad
en referencia, doy respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de

prorroga solicitado el 21 de marzo de 2024:

1. Titulo

Su Despacho establece que el titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la

descripcion y las reivindicaciones.

Con el objeto de atender a la anterior observacion y siguiendo la sugerencia de su Despacho
se modifica el titulo a “VACUNAS ANTINEUMOCOCICAS DE SISTEMA DE
PRESENTACION DE MULTIPLES ANTIGENOS (MAPS) QUE COMPRENDEN
POLISACARIDOS CAPSULARES BIOTINILADOS Y PROTEINAS ANTIGENICAS
CON UN MOTIVO DE UNION A BIOTINA”.



Baker
McKenzie.

De esta forma se da por superada la anterior observacion.

2. Excepcion de patentabilidad

Su Despacho afirma:
"....(...)...el objeto de las reivindicaciones 72 a 96 no es patentable porque, a pesar de que
su preambulo se refiere a una composicion, no incluye ninguna caracteristica técnica
esencial adicional a las ya referidas en las reivindicaciones precedentes, en su lugar
menciona las expresiones: “estd formulada para inyeccion” o “tras la administracion a un
sujeto (...)" que en realidad se refieren a la formulacion del compuesto...(...)... con el fin
de tratar una condicion y, corresponden a un método terapéutico que se encuentra
exceptuado de patentabilidad.

El objeto de las reivindicaciones 105 a 138 no es patentable porque reclama un método
para inmunizar a un sujeto contra la infeccion y/o colonizacion con S. pneumoniae que
comprende administrarle a un sujeto una cantidad inmunologicamente eficaz de la vacuna
v, dicho proceso, corresponde a un método terapéutico en un sujeto humano que se

encuentra exceptuado de patentabilidad".

Con el proposito de atender a la anterior observacion, se eliminaron las reivindicaciones 72-

96 y 105-138 del pliego reivindicatorio.

De esta forma se da por superada la anterior observacion.

3. Claridad de las reivindicaciones

(a) El examinador objetd el capitulo reivindicatorio porque, contempla multiples

reivindicaciones independientes.

Con el objeto de atender a la anterior observacion, la solicitante modificod las

reivindicaciones de tal forma que solo la reivindicacion 1 es independiente.

(b) Su Despacho objet6 las reivindicaciones 1 y 31 pues considera que no son claras y

no incluyen las caracteristicas técnicas esenciales y estructurales.
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(c)

Respetuosamente la solicitante no esta de acuerdo con la anterior observacion. Sin

embargo, se elimino la reivindicacion 31 del pliego reivindicatorio.

Con respecto a la reivindicacion 1 se modifico de tal forma que incluye
caracteristicas estructurales tales como "un antigeno polisacarido de un serotipo
distinto de Streptococcus pneumoniae"; "un primer antigeno polipeptidico que

n

comprende un polipéptido SP1500 o un fragmento antigénico de este"; "un
segundo antigeno polipeptidico que comprende un polipéptido SP0785 o un
fragmento antigénico de este"; y "la proteina de fusion comprende una secuencia de

aminoacidos al menos 98% idéntica a la SEQ ID NO:6".

Por lo tanto, teniendo en cuenta las anteriores modificaciones, se puede concluir que

la reivindicacion 1 modificada es clara y concisa.
Su Despacho objetd las reivindicaciones 2, 3, 36 a 39 pues considera que las
mismas no son claras. El examinador afirma que [los términos “SP1500” y

“SP0785” corresponden a denominaciones arbitrarias de la descripcion.

Con el objeto de atender a la anterior observacion, las reivindicaciones 36-39 se

eliminaron.

La reivindicacion 1, se modificd para recitar, en parte, "una proteina de fusién que

comprende del N-terminal al C-terminal:

@) un resto de union a biotina;

(i1) un primer antigeno polipeptidico que comprende un polipéptido
SP1500 o un fragmento antigénico de este; y

(iii))  un segundo antigeno polipeptidico que comprende un polipéptido
SP(0785 o un fragmento antigénico de este;
donde la proteina de fusion comprende una secuencia de aminoacidos al menos

98% idéntica a la SEQ ID NO:6;

Teniendo en cuenta la modificacion hecha a la reivindicacion 1 se da por superada

la anterior observacion.
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(d)

(e)

(

(2)

Se objetaron las reivindicaciones 2 y 3 pues su Despacho considera que no son

concisas.

Con el objeto de atender a la anterior observacion se eliminaron las reivindicaciones

2y3.

El examinador objetd las reivindicaciones 4 y 31 pues considera que no se

encuentran sustentadas en la descripcion

Con el objeto de atender a la anterior observacion se eliminaron las reivindicaciones

4y3l.

Su Despacho objeto las reivindicaciones 5 y 32 pues considera que no se encuentran

sustentadas en la descripcion.

Con el objeto de atender a la anterior observacion se eliminaron las reivindicaciones

5y 32.

El examinador objeto6 las reivindicaciones 9 a 15 y 24 a 26 pues considera que no
se encuentran sustentadas en la descripcion.
Se objetd las reivindicaciones 16, 17, y 38-63 ya que se establece que no se

encuentran sustentadas en la descripcion.

Al respecto se aclara que las reivindicaciones modificadas mencionan "al menos un

98 %" de identidad de secuencia’.

Asi mismo se elimind el término “pluralidad” de las reivindicaciones.

Por lo tanto, las reivindicaciones modificadas, estan debidamente sustentadas en la

memoria descriptiva tal como fue presentada.

(h) Su Despacho afirma que las reivindicaciones 19 a 23 y 27 a 29 no son claras

porque incluyen los términos: “pluralidad”, “una o mas”, “dos o mds”, “nueve o

rr e« . r ‘. . . )
mas , quince o mas o veinticuatro o mas .
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Con relacidbn a esta observacion, se eliminaron dichos términos de las

reivindicaciones.

El examinador afirma que las reivindicaciones 27 a 29 y 64 no son claras y que son
ambiguas e¢ impiden precisar la concentracion de cada uno de los serotipos de

polisacaridos contemplados en la composicion de vacuna.

Con relacion a esta observacion las reivindicaciones 27-29 y 64 se eliminaron.

Su Despacho objet6 las reivindicaciones 31 a 35, 64, 65, 68, 69, 71 y 97 a 104 pues
considera que no son claras porque incluyen las expresiones “al menos”; “uno o
mas” “alrededor de” y “pluralidad”.

Con el objeto de atender a la anterior observacion las reivindicaciones se

modificaron de tal forma que se eliminaron estas expresiones, y algunas de estas

reivindicaciones fueron canceladas.

Su Despacho objetod las reivindicaciones 42 a 63 pues se considera que no se

encuentran sustentadas en la descripcion.

Al respecto, se informa a su Despacho que estas reivindicaciones fueron canceladas.

Su Despacho objeto las reivindicaciones 97 a 104 pues considera que no son claras

y no se encuentran sustentadas en la descripcion.

Al respecto, se informa a su Despacho que estas reivindicaciones fueron canceladas.

Descripcion

El examinador menciona que la solicitud “solo presenta evidencia técnica concreta y

explicita para” vacunas especificas".

Con relacion a esta observacion, aclaramos a su Despacho que las reivindicaciones se

modificaron de tal forma que mencionan las vacunas que estan divulgadas y sustentadas en

la memoria descriptiva originalmente presentada.
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5. Unidad de Invencion

El examinador afirma que las reivindicaciones abarcan 3 grupos inventivos: (1) una vacuna

MAPS24; (2) una vacuna MAPS15; y (3) una vacuna MAPS9.

Aunque el solicitante no esta de acuerdo, las reivindicaciones se han modificado para

abarcar las vacunas MAPS15 y MAPS24.

La solicitante aclara que tal como se mostrard a continuacion, al menos las vacunas
MAPS15 y MAPS24 comparten una caracteristica técnica comun. Por lo tanto, cumplen con

el requisito de unidad de invencion.

6. Novedad

Su Despacho afirma que el documento D1 (US11576958) "Protein antigens that provide
protection against pneumococcal colonization and/or disease" afecta la novedad de las

reivindicaciones de la solicitud en estudio.
En forma resumida su Despacho argumenta:

"A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los

documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una vacuna que comprende un complejo Una composicion inmunogénica que
inmunogénico, que comprende: comprende: (Pag. 69, Reiv. 5).
(a) un antigeno polisacaride biotinilado; y Un polisacarido biotinilade y (Pag. 69, Reiv. 5).

{b) una proteina de fusién que comprende: U e . in d
(i) un resto de union a biotina; y N I S e e
(i) al menos un antigeno polipeptidico; unidn a bictina y un pelipéptido antigénico que
: R b e e comprende la SEQ ID MO: 34 o 190 en donde «l
donde el antigeno polisacarido biotinilado esta e R R R
asoclado de manera no covalente con el resto de | P g A e et E!
fusion (Pag. 69, Reiv. 5).

union a biotina de la proteina de fusion

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la

reivindicacion I no es nueva.

Adicionalmente, DI menciona que: la proteina de union a biotina es Rhizavidina, el

polisacarido es un polisacarido neumococico y, sefiala que, la composicion comprende un

6
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adyuvante seleccionado del grupo que consiste en toxina del colera, adyuvante completo de

Freund y alumbre (Pdg. 69, Reivs. 2, 3, 6y 15).

Por otro lado, D1 se refiere al antigeno neumocaocico el cual se selecciona de: SP0785, y
SP1500, o fragmentos de estas proteinas con las secuencias de aminodcidos SEQ ID NO: 1

a 76 o 153 a 234 (Pag. 12, Col. 2, Lineas 9 a 30) y, menciona una proteina de
fusion....(....)..

Ademdas, DI menciona que, el componente polisacarido esta conjugado a uno o mas
antigenos neumococicos que incluyen, pero no se limitan a los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F, 8, ON, 9V, 104, 114, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 194, 19F, 194, 20, 22F, 234, 23F, 24F,
27, 33F o 34 (Pag. 29, Col. 36, Lineas 48 a 53) y se refiere a las metodologias para
producir los complejos inmunogénicos MAPS empleando polisacaridos biotinilados
neumococicos unidos a proteinas de fusion que contiene rhizavidina y SP0785, SP1500,

SP0435 o PdT (Pdg. 67, Col. 111, Ej. 7).

multiple seguence alignment
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P b

Alineamiento N° 1: Entre el antigeno neumococico de SEQ ID NO: 190 del documento D1
y el segundo antigeno polipeptidico de SEQ ID NO. 4 de la solicitud.
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CLUSTAL O(1.2.4) multiple seguence alignment

SEORTDENC:S - v aneiseomnmooesommes oo TSGDRWSETQSNESITIGFDSTEV] ?"ICE' QEDGS 32
U5 11576958 B2 51 LV SIMTALFLVACCEN S SETSGDNWSEYQSNES ITIGFDSTFVEMEFRAQEDES &0

TR T AT T RN T E T E N T AT E AT AT EATATETT o

SEQ_ID NO & Y ACFDIDLATAVFER Y I TVRWO PIDWDLEEAELTECTIDLINNGY SATDERREEVAFSN 24

Us_ 11578358 _B2 51 Y AGFDIDLATAVFER Y G I TVRWOPIDWDLEEAE L TEGTIDLIWNGY SATDERRERVAFSN 120

T T T T R T AN T T T R T R AN T T T R T P AT T TR T R TP AT AT RN T NN T AT AT RN T o

SEQ ID NO 5 S MENEV LV IFE S SCITTAKDMIGETLCAQACSSCYRADFELN 5
Us_ 11578388 _B2 b1 Sy MENEQVLVIFEESSCITTAKDMICKTLCAQACS SCYADFELN] 1ED
TN T T I N P F I T P F P N T T AT AT TN T TR T TN
SEQ IDHD 5 TFMEALIDLENDRIDGLLI DRV AN Y Y LEAR G LN DY VE TVGLETEAF AVCGARFEDTNL 214
U5 11576958 B2 &L TFNEALIDLENDRIDCLLIDRVY AN Y Y LEARCV LN DYNVE IVCGLETEAF AVCARFEDTHL 240

T T T T T NN T T T T AN T T T R T AN T T E T AT F AT T T AN T NN T AT TT RN T O

S5EQ ID NO 5 VEEINEAFSSLYFDGEFQEI SQFWFCEDVATEEVEEGD 252
U5 11576956 B2 51 K EAFSSLYFDGEFQEI SQFWFCEDVATEEVEEGD 278

T TR T T E AT T E AT TR AN T EAT AT EATNTTET

Alineamiento N° 2: Entre el antigeno neumococico de SEQ ID NO: 51 del documento DI y
el segundo antigeno polipeptidico de SEQ ID NO. 5 de la solicitud.

CLUSTAL ©O(1.2.4) mulciple seguence alignment

SEQ_ID NO 6 MFDASHFEDFSSIASASSSWONQSCSTMI IQVDSFENVSGIYVNRAQGTCGCONSEYELTE &0
958 ]

US T1576958 B2 190 ———mmmmmmmmoome e 0

SEQ_ID NO 6 BRCTFIAFSVEWNNSTENCHSATCHTCY AQVKGHNNTEI VT SWNLAYEGCSCPATEQGRD 120
L B

NQYQTFN 300

0 6 FNEQVLVTEESSCITTARDMTCETLEAQRCSSETAD NPEILENIVANKER
B

SEQ ID NO & SVASSVLLSCTVTAKNEQY VY FDASEGDLDEILVSVEDE VSEGQALVEYSS5ERQARYDS 480
B B2 190 SRS SVLLSCTVIAKNEQYVYFDASKEGDLDEILVSVGDEVSEGQALVEYSSSERQARYDS 82

LE e R L E e R R R R R R SRR R RS R R R RS R R R R R R R R R

w
s
=

SEQ_ID NO & AR AR AN RHINE LN ARNER RS R DR RO L DR EEEDR TS DT
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o —rm T T

6958 B2 190 ASRAVARADRHIKELNCARNERASAPAPOLPAPVGEEDATVOSPFTPVAGKSVASIDAQLG  14:

T NN T N N A T R N AN E N A A N A N A N T A A AT AN A AT AT T AT AT T AT AT

(S

| S ]

SDTGASQUM

TR EF AT AT AT AT I TTATFATET

EA LSRR RS RS ERR SRR E R SRR R R R

Alineamiento N° 3: Entre el antigeno neumococico de SEQ ID NO: 190 del documento DI
y el segundo antigeno polipeptidico de SEQ ID NO. 6 de la solicitud.

Las reivindicaciones 2 a 6, 9, 10, 16 a 23, 30 a 32, 36 a 43, 46 a 58, 60 a 63, 65a 71y 97 a

100 tampoco cumplen con el requisito de novedad".

7. Argumentos en favor de la novedad de la presente invencién con
respecto a D1

Modificacion a una solicitud en tramite

De conformidad con el articulo 34 de la Decision 486 presento un pliego reivindicatorio
modificado conformado por 18 reivindicaciones. El pliego reivindicatorio modificado esta
completamente sustentado en la memoria descriptiva originalmente presentada. Es decir, no

se agreg6 materia nueva.

En particular la reivindicaciéon 1 se modifico de tal forma que reclama una vacuna que
comprende quince especies de complejos inmunogénicos, donde cada especie de los
complejos inmunogénicos comprenden: (a) un antigeno polisacarido biotinilado...; y (b) una
proteina de fusion que comprende: (i) un resto de union a biotina; (ii) un primer antigeno
polipeptidico que comprende un polipéptido SP1500 o un fragmento antigénico del mismo;
y (iii) un segundo antigeno polipeptidico que comprende un polipéptido SP0785 o un
fragmento antigénico del mismo, en el que la proteina de fusidon comprende una secuencia

de aminoacidos al menos 98 % idéntica a la SEQ ID NO:6.
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Es decir, las presentes reivindicaciones mencionan vacunas multivalentes que comprenden
especies de complejos inmunogénicos, en las que la proteina de fusion comprende una

combinacion especifica de componentes polipeptidicos.

El documento D1 no ensefia ni sugiere una vacuna multivalente que comprenda "quince
especies de complejos inmunogénicos", y mucho menos una que incluya una proteina de
fusion que comprenda la combinacion especifica de componentes polipeptidicos, como se

enumera en las presentes reivindicaciones.

Por consiguiente, las presentes reivindicaciones son novedosas con respecto al documento

D1.

8. Nivel inventivo

Su Despacho afirma que los documentos D1 (US11576958) "Protein antigens that provide
protection against pneumococcal colonization and/or disease" y D2 (US10017548)
"Modified biotin-binding protein, fusion proteins thereof and applications" afectan el nivel
inventivo de las reivindicaciones de la solicitud en estudio.

En forma resumida su Despacho argumenta lo siguiente:

"A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los

documentos encontrados en el estado de la técnica:

10
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CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

D2

Una vacuna gue comprende: una
pluralidad de complejos
inmunegénicos que comprenden:

Una composicion

inmunogénica que comprende:

un complejo maltiple de
sistema de presentacion de
antigenos (MAPS)
(Pag. 67, Col. 111, Ej. 7).

Una composicién
inmunogénica de tipo sistema
de presentacion de multiples

antigenos (MAPS) que
comprende (Pag. 22, Col. 19,
lineas 45 a 60).

(@) una pluralidad de antigenos
polisacaridos biotinilados, que
comprende antigenos polisacaridos
de cada uno de los serotipos 1, 2, 3,
4,5 6A, 68, 7F, 8, 9N, 9V, 104,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 194,
19F, 20B, 22F, 23F y 33F de
Streptococcus pneumoniae; y

Un polisacarido biotiniliado
neumococico del serotipo 1 en
complejo con
(Pag. 67, Col. 111, Ej. 7).

Al menes un polisacarido
(Pag. 22, Col. 19, lineas 45 a
60) que puede derivarse de
cualquiera de los 93 serotipos
de pneumococcus por ejemplo
1.2,3, 4,5, 6A 6B, 6C, 6D,
7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B, 17F, 18C, 19A, 15F,
20, 22F, 23F y 33F y cualquier
serotipo adicional puede ser
identificado e incluido (Pag.
23, Col. 21, Lineas 30 a 41) ¢

(b) una pluralidad de proteinas de
fusion, que comprende
(i) un resto de unidn a bictina;
(i) un primer antigeno polipeptidico
con una
secuencia de aminoacidos al menos
90 %, idénticaa la SEQ ID NO:5 o
un fragmento antigénico de esta; y
{iii} un segundo antigeno
polipeptidice que con una secuencia
de aminoacidos al menos 90 %,
idéntica a la SEQ ID NO:4 o un
fragmento antigénico de esta; donde
cada uno de los antigenos

Una proteina de fusion que
consiste en la rhizavidina y la
SPO785 (SEQ ID NO: 190),
SP1500 (SEQ ID NO: 51) o la
PdT (Pag. 67, Col. 111, Ej. 7).

Al menos una proteina con al
menos una molécula
complementaria por afinidad
que se asocia al polisacérido
dicho polisacarido se usa
como andamio de 2 o mas o
una pluralidad de diferentes
antigenos en donde dicho
MAPS puede ser modificade
para ampliar el espectro de
blancos antigénicos (Pag. 22,
Col. 19, lineas 45 a 60).

polisacaridos bictinilados esta
asociado de forma no covalente con
el resto de unidn a biotina de una o

mas de las proteinas de fusion

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 11, ya que divulga una composicion inmunogénica que comprende: un
complejo multiple de sistema de presentacion de antigenos (MAPS) que consiste en un
polisacarido biotinilado neumococico del serotipo 1 en complejo con una proteina de fusion
que consiste en: la rhizavidina y la SP0785 (SEQ ID NO: 190), SP1500 (SEQ ID NO: 51) o
la PdT (Pag. 67, Col. 111, Ej. 7) y, menciona que, uno o mas polisacaridos capsulares
diferentes pueden conjugarse a un unico polipéptido o a una pluralidad de polipéptidos en
un conjugado multivalente que puede contener entre 1 a 10 polisacaridos capsulares, en
donde el componente polisacarido que esta conjugado a uno o mas antigenos neumococicos
incluye, pero no se limita a los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 104, 114, 12F, 14,
15B, 17F, 18C, 194, 19F, 194, 20, 22F, 234, 23F, 24F, 27, 33F o 34 (Pag. 29, Col. 36,
Lineas 48 a 53).....(....)...En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia

estaria motivada a incluir cualquiera de los 93 serotipos de polisacaridos de S. pneumoniae

11
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del documento D2 en una vacuna que comprende un complejo MAPS como la del
documento DI, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 11. Por lo cual se considera

obvia”.

9. Argumentos que sustentan el nivel inventivo de la solicitud en estudio

con respecto a los documentos D1y D2

A continuacion me permito demostrar que las reivindicaciones modificadas son inventivas

con respecto a los documentos D1 y D2.

Como se analizo anteriormente, el documento D1 no ensefia ni sugiere una vacuna
multivalente que comprenda "quince especies de complejos inmunogénicos", y mucho
menos una que incluya una proteina de fusion que comprenda la combinacion especifica de

componentes polipeptidicos, como se menciona en las presentes reivindicaciones.

El documento D2 no dice nada con respecto a un polipéptido SP1500 o un polipéptido
SP0785, y mucho menos a su empleo en una proteina de fusidbn para una vacuna

multivalente como se describe en las presentes reivindicaciones.

Ademas, ninguno de los documentos D1 ni D2 ejemplifican una vacuna multivalente que
comprende "quince especies de complejos inmunogénicos" que incluye una proteina de
fusion como se indica en las presentes reivindicaciones. Por consiguiente, no hay ninguna
enseflanza o sugerencia en ninguna de las referencias citadas para una vacuna multivalente

como se menciona en las presentes reivindicaciones.

Aun si la combinacion de referencias citadas ensefiara o sugiriera una vacuna multivalente
como se indica en las presentes reivindicaciones, lo cual no es el caso, las vacunas
multivalentes de las presentes reivindicaciones producen resultados inesperados que no

podrian ser predichos por una persona versada en la materia técnica correspondiente.

Por ejemplo, la presente descripcion demuestra que las vacunas multivalentes tal como se
enumeran en las presentes reivindicaciones generaron ciertas respuestas inmunitarias y/o
proteccion contra S. pneumoniae con serotipos de polisacaridos capsulares no incluidos en

dichas vacunas multivalentes. Por favor, ver los Ejemplos 6-11 de la presente solicitud.

12
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El Ejemplo 7 (incluidas las Figuras 20 y 21) evaluo la capacidad de unién de anticuerpos de
conejos, inmunizados con una vacuna multivalente como se indica en las presentes
reivindicaciones o con Prevnarl3, para S. pneumoniae con serotipos de polisacaridos

capsulares no incluidos en la vacuna multivalente o Prevnarl3 (tipos no vacunales, NVT).

El Ejemplo 7 demostré que se observo un aumento significativo en los niveles de union de
IgG para todos los NVT usando sueros de animales inmunizados con una vacuna
multivalente de las presentes reivindicaciones, en relacion con el observado con Prevnarl3.
El Ejemplo 9 (incluidas las Figuras 23 y 24) demuestran que tales anticuerpos inducidos por
la inmunizacién con una vacuna multivalente mencionada en las presentes reivindicaciones
fueron significativamente mas eficaces en la destruccion opsonofagocitica de los tipos no
vacunales de S. pneumoniae, en comparacion con los observados con anticuerpos inducidos

por la inmunizacion con Prevnarl3.

El Ejemplo 10 demuestra que dichas respuestas de tipo no vacunal pueden estar, en parte,
mediadas a través de una proteina de fusion que comprende: (i) un resto de union a biotina;
(i1) un primer antigeno polipeptidico que comprende un polipéptido SP1500 o un fragmento
antigénico del mismo; y (iii) un segundo antigeno polipeptidico que comprende un
polipéptido SP0785 o un fragmento antigénico del mismo. En particular, el Ejemplo 10
demuestra que la preincubacion de sueros de animales inmunizados con una vacuna
multivalente de las presentes reivindicaciones con una proteina de fusion purificada como se
indica en las presentes reivindicaciones dio como resultado un porcentaje mas bajo de
destruccion opsonofagocitica del serotipo de tipo no vacunal de S. neumoniae. Todos los
efectos técnicos demostrados en la presente solicitud simplemente no fueron revelados ni

sugeridos por ninguna de las referencias citadas.

De hecho, el solicitante sostiene que incluso si un experto combinara las referencias citadas
y modificara las ensefianzas contenidas en ellas para llegar a la invencion reivindicada
(incluso en medio de sus claras deficiencias), no habria ninguna expectativa de éxito, y
ciertamente ninguna expectativa de lograr una respuesta(s) inmunes efectivas y/o proteccion

contra tipos de S. pneumoniae no vacunales.

Al menos por las razones anteriores, las presentes reivindicaciones son inventivas con

respecto a las referencias citadas.
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Baker
McKenzie.

Teniendo en cuenta las modificaciones efectuadas al pliego reivindicatorio asi como los
argumentos arriba expuestos se puede concluir que la presente invencion cumple a
cabalidad con los requisitos de novedad y nivel inventivo establecidos en los articulos 16 y

18 de la Decision 486.
En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas en el presente
documento y en consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invencion para el

invento que se tramita en este expediente.

Atentamente,

N PABLO CONCHA DELGADO
.C. nim. 80.416.654 de Bogota
T.P. nim. 80.677 del C. S. de la J.

Anexos: - Pliego reivindicatorio conformado por 18 reivindicaciones

- Recibo de pago por modificacion voluntaria.
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