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TITULO DE LA SOLICITUD: “SUBUNIDAD S1 DE LA PROTEINA DE ESPICULA DE
CORONAVIRUS QUE COMPRENDE UNA MUTACION A CISTEINA”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2020/062526
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 6 de mayo de 2020.
PRIORIDAD: EP 19173821.0 10 de mayo de 2019.
EP 19212627.4 29 de noviembre de 2019.

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 Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 28 de
mayo de 2024 bajo el numero NC2021/0014778, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de aminoacidos simples o motivos cortos
gue puedan transferirse en virus de la bronquitis infecciosa (IBV) o vacunas de IBV sin
gue afecten la eficacia de la vacuna pero que permitan un tropismo celular o tisular
extendido para la produccion.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una proteina de
espicula de coronavirus aviar o fragmento de esta, en donde al menos una parte de la
subunidad S1 pertenece a un coronavirus aviar con un tropismo celular o tisular
restringido, y en donde en la posicion de aminoacido 267 se encuentra una cisteina.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 28 de mayo de
2024 mediante radicado N° NC2021/0014778.

4. No es unainvencion

En consideracién con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:

(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material bioldgico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"
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Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 1 a 10y
12 a 18 no se consideran como una invencion, toda vez que, reclaman una proteina de
espicula de coronavirus aviar que comprende una cisteina en la posicion de aminoacidos
267. De igual manera, se reclama la secuencia de nucleétidos que codifica la proteina, la
particula viral y el coronavirus o IBV que comprenden la proteina, asi como la célula que
comprende la particula o el coronavirus, sin incluir caracteristicas técnicas esenciales
estructurales que permitan diferenciar la materia reclamada del material bioldgico
existente en la naturaleza.

Tal como se encuentran redactadas las reivindicaciones, incluyen en su alcance
proteinas de virus existentes en la naturaleza que contienen una cisteina en la posicion
267. Como evidencia de lo anterior, se presentan los alineamientos 1y 2 entre la SEQ ID
NO: 1 de la solicitud y las secuencias con numeros de acceso FAMIY61 y Q4ZJU32 de
la base de datos UniProt, las cuales tienen 97,42% y 97,25% de identidad con la SEQ ID
NO: 1, respectivamente. La secuencia FAMIY6 corresponde a la subunidad S1 de la
proteina de espicula del virus de la bronquitis infecciosa (IBV) cepa Mass4l y la
secuencia Q4ZJU3 es de la subunidad S1 de la proteina de espicula del virus de la
bronquitis infecciosa (IBV) cepa Beaudette.

CLUSTAL 0(1.2.4) multiple seguence alignment

W02920229248A1_1 MLVTPLLLYTLLCALCSAALYDSSSYVYYYQSAFRPPDGWHLHGGAYAVVNISSESHNAG 60
tr|FAMIYe | FAMIY6_9GAMC MLVTPLLLVTLLCALCSAVLYDSSSYVYYYQSAFRPPSGWHLQGGAYAVVNISSEFNNAG 60
Kk kKR AR KRR ERKRKKK | Krkkdokxkkiokkokkhok ko ok D iokkookodok ook sk ok

W02020229248A1_ 1 SSSGCTVGIIHGGRVVNASSIAMTAPSSGMAWSSSOFCTAYCNFSDTTVRVTHCYKHGGC 128
tr | FAMIY6 | FAMIY6E _9GAMC 555GCTVGITHGGRVVNASSTAMTAPSSGMAWSSSQFCTAHCNFSDTTVRVTHCYKHGGE 120
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W02020229248A1_1 PITGMLQQHSIRVSAMKNGQLFYNLTVSVAKYPTFKSFQCVNNLTSVYLNGDLVYTSNET 180
tr|FAMIYE | F4AMIYE _9GAMC PITGMLOONFIRVSAMKNGOLFYNLTVSVAKYPTFRSFQCVNNLTSVYLNGDLVYTSNET 188
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W02920229248A1_1 TOVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVRALAYFVNGTAQDVILCDGSPRGLLACQYNTGNFSD 248
tr|FAMIYe | FAMIY6_9GAMC IDVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVKALAYFYNGTAQDVILCDGSPRGLLACQYNTGNFSD 240
sekkokok ook ok dekodok dokkdok & Rk AR R AR KRR KR KRR KRRk kK kokok ok K kokokokok foke

W02020229248A1_ 1 GFYPFTNSSLVKQKFIVYRENSVNT LHNFTFHNETGANPNPSGVQNIQTYQTQTAQS 308
tr|FAMIY6 | FAMIY6 _9GAMC GFYPFTNSSLVKQKFIVYRENSVNT LHNFIFHNETGANPNPSGVQNIQTYQTKTAQS 300

KHKAARARERK AN AR AR RRAK AKX RARRH KRR ARRARAR AR ARk ik [ hokkk

W02020229248A1_1 GYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCNFRLETINNGLWFNSLSVSIAYGPLQGGCKQ 360
tr | FAMIY6 | FAMIY6E _9GAMC GYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCKFRLETINNGLWFNSLSVSIAYGPLOGGCKQ 360

e e e ke v sk e ke v sk e ke e ke ek e ke e ek ek e okl e ke ke sk koo ek s ke ek ek ke ke e ek ek e ke

W02020229248A1_1 SVFSGRATCCYAYSYGGPLLCKGVYSGELDHNFECGLLVYVTKSGGSRIQTATEPPVITQ 420
tr|FAMIYE | F4AMIYE _9GAMC SVFRGRATCCYAYSYGGPSLCKGVYSGELDHNFECGLLVYVTKSGGSRIQTATEPPVITQ 420
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W02920229248A1_1 HNYNNITLNTCVDYNIYGRTGQGFITNVTDSAVSYNYLADAGLAILDTSGSIDIFVVQSE 488
tr|FAMIYe | FAMIY6_9GAMC HNYNNITLNTCVDYNIYGRTGQGFITNVTDSAVSYNYLADAGLAILDTSGSIDIFVVQGE 430
Kk KKk R KKK AR KKK KR KRR KR Fokkkokdokeokookoheok kededokekodeokedokok ek ook L

W02020229248A1_ 1 YGLNYYKVNPCEDVNQQFVVSGGKLVGILTSRNETGSQLLENQFYIKITNGTRRFRRSIT 548
tr|FAMIY6 | FAMIY6 _9GAMC YGLNYYKVNPCEDVNQQFVVSGGKLVGILTSRNETGSQLLENQFYIKITNGTRRFRRSIT 540

HAHKA AR AR RK AN AR AR R RR AN AR AR AR AR AN AR AR AR ERR AN AR AR RRAN AR

Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l

1: 10202022924841 1 108.00 97.42
2: tr|F4MIYE|F4MIYE_OGAMC  97.42 100.00

Alineamiento 1: Entre la SEQ ID NO: 1 reclamada en la solicitud y la secuencia con numero de acceso FAMIY6 de
UniProt (Se muestran los aminoacidos 1 a 540 y el recuadro rojo indica la posicién 267).

1 https://www.uniprot.org/uniprotkb/F4AMIY6/entry
2 https://www.uniprot.org/uniprotkb/Q4zJU3/entry
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CLUSTAL 0(1.2.4) multiple sequence alignment

W02020229248A1_1 MLVTPLLLVTLLCALCSAALYDSSSYVYYYQSAFRPPDGWHLHGGAYAVVNISSESNNAG 60
trQ4ZIU3|04ZIU3_9GAMC MLVTPLLLVTLLCALCSAVLYDSSSYVYYYQSAFRPPSGWHLQGGAYAVVNISSEFNNAG 60
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W02020229248A1_1 SSSGCTVGITHGGRYVNASSIAMTAPSSGMAWSSSQFCTAYCNFSDTTVFVTHCYKHGGE 126
tr|Q4ZIU3|Q4ZIU3_9GAMC SSSGCTVGITHGGRYVNASSIAMTAPSSGMAWSSSQFCTAHCNFSDTTVRFVTHCYKHGGE 120
HERERR AR KRR AR KRR AR RR AR TR AR AR KRR | AR AR AR R AR ARk

W02020229248A1_1 PITGMLOQHSIRVSAMKNGOLFYNLTVSVAKYPTFKSFQCYNNLTSVYLNGDLVYTSNET 158
trQ4ZIU3|Q4ZIU3_9GAMC PITGMLOQNFIRVSAMKNGOLFYNLTVSVAKYPTFRSFQCVNNLTSYYLNGDLVYTSNET 158
B e B e P s SR s 20

W02020229248A1_1 TOVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVRALAYFVNGTAQDVILCDGSPRGLLACQYNTGNFSD 240
tr|Q4ZIU3 | Q4ZIU3_9GAMC IDVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVKALAYFVNGTAQDVILCDGSPRGLLACQYNTGNFSD 240
ek ekokokok dok koo ook kkok ook LR dekedodok ok ek ok Sk ok ok ok dookedeokeiok ok ok ok

W02020229248A1_1 GFYPFTNSSLVKQKFIVYRENSVNTTHTLHNFTFHNETGANPNPSGVONIQTYQTQTAQS 300
tr|Q4ZIU3|Q4ZIU3_9GAMC GFYPFTNSSLVKQKFIVYRENSVNTTICITLHNFIFHNETGANPNPSGVONIQTYQTKTAQS 300
B I e e 2

W02020229248A1_1 GYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCNFRLETINNGLWFNSLSVSIAYGPLQGGCKQ 360
tr Q47303 |Q4ZIU3_9GAMC GYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCKFRLETINNGLWFNSLSVSTIAYGPLQGGCKQ 360

HERE AR AR AR AR R R R R AR RRR R DR Rk R R ok fok koo Rk kokok ik kool ok

W02020229248A1_1 SVFSGRATCCYAYSYGGPLLCKGVYSGELDHNFECGLLVYVTKSGGSRIQTATEPPVITQ 420
tr|Q4ZIU3|Q4ZIU3_9GAMC SVFRGRATCCYAYSYGGPSLCKGVYSGELDHNFECGLLVYVTKSGGSRIQTATEPPVITQ 420

khk kkhkEkkkkkihkkhk hRkkEkrRkhkRRkRAkrhRkAkAhRRkkRRkR kA kRk kR kR Rk Ek

W02020229248A1_1 HNYNNITLNTCVDYNIYGRTGQGFITNVTDSAVSYNYLADAGLAILDTSGSIDIFVVQSE 480
tr|Q4Z3U3 |Q4ZIU3_9GAMC HNYNNITLNTCVDYNIYGRTGQGFITNVTDSAVSYNYLADAGLAILDTSGSIDIFVVQGE 480

RARRHEAHAAR AR AR R AR AR RAA AR AR AR AR AR A A AR kA h R wk &

W02020229248A1_1 YGLNYYKVNPCEDVNQQFVVSGGKLVGILTSRNETGSQLLENQFYIKITNGTRRFRRSIT 540
trQ4ZIU3|04ZIU3_9GAMC YGLNYYKVNPCEDVNQQFVVSGGKLVGILTSRNETGSQLLENQFYIKITNGTRRFRRSIT 540

ke ke e e e ke ke ke e e e e ek ke ke e ke e e ke ek o ke ek e ek Rk o ke e ek kR ke e ke

Percent Identity Mstrix - created by Clustal2.l

1: W02920229248A1 1 180.88 97.25
2: tr|Q4ZIU3|Q4ZIU3_9GAMC  97.25 18@.89

Alineamiento 2: Entre la SEQ ID NO: 1 reclamada en la solicitud y la secuencia con numero de acceso Q4ZJU3 de
UniProt (Se muestran los aminoacidos 1 a 540 y el recuadro rojo indica la posicién 267).

5. De la solicitud de patente
5.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata 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.

Analizado el titulo modificado en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0014778 el 28 de
mayo de 2024 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, esta oficina acepta el
siguiente titulo: “SUBUNIDAD S1 DE LA PROTEINA DE ESPICULA DE CORONAVIRUS
QUE COMPRENDE UNA MUTACION A CISTEINA”.

5.2.Reivindicaciones
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Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que, la reivindicacién 11 no es clara porque reclama la proteina de
espicula o “un fragmento de esta” y menciona que dicho fragmento consiste en o
comprende alguna de las SEQ ID NO referidas; sin embargo, de acuerdo con lo divulgado
en la descripcion, estas secuencias no corresponden a fragmentos, sino a la proteina
completa, por lo que no hay coherencia. Adicionalmente, no hay evidencia de que
cualquier fragmento de dichas proteinas presente el efecto técnico esperado. Se sugiere
eliminar la referencia a “fragmentos” y caracterizar la proteina unicamente por su SEQ ID
NO de aminoé&cidos completa.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de mayo de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 US 8828407 “Chimaeric protein” 9 de septiembre de 2014
Fang, S. G, et al,, “Selection of and recombination
D2 _ Bloch_emlcal and betwet_an minor variants lead to the 24 de agosto de 2005
Biophysical Research adaptation of an avian coronavirus to
Communications primate cells”

D13 divulga una proteina S quimérica basada en una proteina S de una cepa de
coronavirus con tropismo tisular restringido, pero que comprende al menos parte de la
subunidad S2 de una cepa de coronavirus con tropismo tisular extendido; de manera que
un virus que comprenda la proteina quimérica tiene un tropismo tisular extendido
(Abstract).

D24 divulga la caracterizacion de los cambios genotipicos de la proteina de espicula (S)
de la cepa Beaudette del virus de la bronquitis infecciosa del coronavirus aviar (IBV),
durante la adaptacion del virus del embrion de pollo a las células Vero (Pag. 417, Col.
Der., Parr. 1).

7. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto

3 https://patents.google.com/patent/US8828407B2/en?0q=US882840
4 Fang, S. G., Shen, S., Tay, F. P., & Liu, D. X. (2005). Selection of and recombination between minor variants lead to the adaptation
of an avian coronavirus to primate cells. Biochemical and biophysical research communications, 336(2), 417-423. Recuperado desde:
https://doi.org/10.1016/j.bbrc.2005.08.105
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de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion dependiente 11 (NC2021/0014778
del 28 de mayo de 2024) se refiere a: “La proteina de espicula de IBV o fragmento de
esta de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 3 a 10, en donde la proteina de
espicula de IBV o un fragmento de esta consiste en o comprende (...)". A continuacion,
se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos

encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D2

Una proteina de espicula de
coronavirus aviar recombinante o
fragmento de esta

Una proteina de espicula (S) del
virus de la bronquitis infecciosa
(IBV) que comprende

(Col. 41, Reiv. 1)

Una proteina S del virus de la
bronquitis infecciosa (IBV) que
comprende

(Pag. 418, Col. Der., Seccién
Determination of the complete
nucleotide sequence of EP3 and
p65)

en donde wuna parte de la
subunidad S1 pertenece a un
coronavirus aviar con un tropismo
celular o tisular restringido y en
donde en la posicion de
aminoacido 267 se encuentra una
cisteina,

donde la secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO:1
determina la numeracién de la
posicion en la proteina de espicula

El dominio S1 de una cepa de
IBV con tropismo restringido
incapaz de crecer en una linea
celular

(Col. 41, Reiv. 1)

La subunidad S1 de Beaudette
comprende la SEQ ID NO: 1y
tiene una cisteina en la posicion
267

(Col. 9, lineas 12 a 17, Fig. 12a)

en donde la proteina de espicula

Sustituciones en el dominio S1
como adaptaciéon al cultivo en
células Vero

(Pag. 418, Col. Der., Seccion
Determination of the complete
nucleotide sequence of EP3 and
p65)

Sustitucién en la posicién 267 de
fenilalanina a cisteina

(Pag. 420, Tabla 1, Pag. 421,
Tabla 2)

de IBV o un fragmento de esta
consiste en o comprende una
secuencia de aminoacidos como
se muestra en la SEQ ID NO: 2, 3,
4,5,6,7,8,77

No menciona

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 11, ya que divulga una proteina de espicula (S) del virus de la bronquitis
infecciosa (IBV) que comprende el dominio S1 de una cepa de IBV con tropismo
restringido incapaz de crecer en una linea celular (Col. 41, Reiv. 1). En una modalidad
particular, el documento divulga una proteina S1 que comprende la SEQ ID NO: 1, que
tiene una cisteina en la posicion 267 (Col. 9, lineas 12 a 17, Fig. 12a). La SEQ ID NO: 1
del documento D1 tiene 96.73%, 96.82%, 82.55%, 82.12%, 80.99%, 81.27%, 83.56%,
87.33% y 87.08% de identidad con las SEQ ID NO: 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8y 77 reclamadas
en la solicitud, respectivamente, como se muestra en el alineamiento 3.
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CLUSTAL 0(1.2.4) multiple seqguence alignment

W02020229248R1_5
W02020220248A1_4
W02020229248R1_6
US882840782_1
W02020229248R1_1
W02020229248A1_2
W02020229248R1_8
W02020229248A1_77
W02020229248R1_3
W02020229248A1_7

W02020229248R1_5
W02020229248A1_4
W02020229248R1_6
US882840782_1
W02020229248A1_1
W02020229248A1_2
W02020229248R1_8
W02020229248A1_77
W02020229248R1_3
W02020229248A1_7

W02020229248R1_5
W02020229248A1_4
W02020229248R1_6
US882840782_1
W02020229248A1_1
W02020229248A1_2
W02020229248R1_8
W02020229248A1_77
W02020229248R1_3
W02020229248A1_7

W02020229248A1_5
Wo2020229243A1_4
W02020229248R1_6
UsSg828407B2_1
W02020229248AR1_1
W02020229248A1_2
W02020229248AR1_8
W02020229243A1_77
W02020229248AR1_3
W02020229248A1_7

W02020229248AR1_5
W02020229248A1_4
W02020229248A1_6
UsS882240782_1

W02020229248A1 1
W02020229248A1_2
W02020229243A1_8
W02020229248A1_77
W02020229248A1_3
W02020229248A1_7

W02020229248A1_5
W02020229248A1_4
W02020229248A1_6
US282840782_1
W02020229248A1_1
W02020229248A1_2
W02020229248A1_8
W02020229248A1_77
W02020229248A1_3
W02020229248A1_7

HMLGKSLFVVTLLFALCSAALFDNN-ETVYYYQSAFRPADGWHLHGGAYAVVNVSLOTSNA
HMLVKSLFLVTILCALCSANLFDSDNNYVYYYQSAFRPPNGWHLQGGAYAVVSSTNYTNNA
MLVKSLFIVTLLFALCSAALFDNN-QAVYYYQSAFRPSSGWHKHGGAYAVANVSLEYANA
MLVTPLLLVTLLCALCSAVLYDSS-SYVYYYQSAFRPPSGWHLQGGAYAVVNISSEFNNA
HMLVTPLLLVTLLCALCSAALYDSS -SYVYYY(QSAFRPPODGWHLHGGAYAVVNISSESNNA
MLVTPLLLVTLLCALCSAALYDSS-SYVYYYQSAFRPPDGWHLHGGAYAVVNISSESNNA
HMLVKSLFLVTILFALCSANLYDNE - SFVYYYQSAFRPGHGWHLHGGAYAVVNVSSENNNA
MLVKSLFLVTILFALCSANLYDNE - SFVYYYQSAFRPGHGWHLHGGAYAVVNVSSENNNA
MLDKPLLLVTLWYALCSALLYDNN-TYVYYYQSAFRPGPGWHLYGGAYAVDRVFNETNNA
MLVQPLLLVTLLCALCSASLYNND - SYVYYYQSAFRPFNGWHLHGGAYAVVNVSQETANA

ok KDl dekkwk kDD, ddkkkdokdkok kR ek deke

GTVSECIAGATSWSKEFSASAVAMTAPQLGMTWSTROFCTAHCNFSDFTVFVTHCFKHGT
GSAHGCTVGVIKDVYNQSVASIAMTAPLQGMANSKSQFCSAHCNFSEITVFVTHCYSSGS
GSSTHCTAGATYWSKNF TASSVAMTAPGTGMSWSTAQFCTAHCNFSDFTVFVTHCYKSG-
GSSSGCTVGITHGGRVVNASSIAMTAPSSGMANSSSQFCTAHCNFSDTTVFVTHCYKHG-
GSSSGCTVGITHGGRVVNASSIAMTAPSSGMANSSSOFCTAYCNFSDTTVEVTHCYKHG -
GSSSGCTVGITHGGRVVNASSIAMTAPSSGMANSSSOFCTAYCNFSDTTVFVTHCYKHG-
GTAPSCTAGAIGYSKNFSAASVAMTAPLSGMSWSASSFCTAHCNFTSYIVFVTHCFKSGS
GTAPSCTAGAIGYSKNLSAASVAMTAPLSGMSWSANSFCTAHCNFTSYIVFVTHCYKSGS
GSASDCTAGTFYESHNISASSVAMTVPHNGMSWSASQFCTAHCNFSDFTVFVTHCFKNQL
GSSPSCTAGATYWSKNFTASSVAMTAPLQGMQWSTIQFCTAHCNFTNIVVFVTHCYKSGS
. * .k . vwa s ndRk LR Rk owh L RR IRk, WREERHL .,

GLCPLTGFIPSGFIRVSAMRKGS - - -NSLFYNLTVSVTKYPRFKSLQCVNNYTSVYLNGD

GSCPITGMIPROHIRISAMKNG----- SLFYNLTVSVSKYPNFKSFQCWNNFTSVYLNGD
DVCPLTGLIPSGYIRISAMTKGT - - -TSLFYNLTVPVTKYPKFKSLQCVDNFTSVYLNGD
-GCPLTGMLQONLIRVSAMKN-- - - -GQLFYNLTVSVAKYPTFRSFQCVNNLTSVYLNGD
-GCPITGMLOQHSIRVSAMKN- - - - -GOLFYNLTVSVAKYPTFKSFQCVNNLTSVYLNGD
-GCPITGMLOQHSIRVSAMKN-- - - -GQLFYNLTVSVAKYPTFKSFQCWNNLTSVYLNGD

NSCPLTGLIPSGYIRIAAMKHGSRTPGHLFYNLTVSVTKYPKFRSLQCVNNHTSVYLNGD
NSCPLTGLIPSGYIRIAAMKHGSAMPGHLFYNLTVSVTKYPKFRSLQCVNNYTSVYLNGD
GSCPLTGMIPQNHIRISAMRDG- ---- VLFYNLTVSVSKYPRFKSLQCVSNSTSVYVNGD
TVCPLTGLIPQNHIRISAMKQGNNGPSGLFYNLTVPVTKYSKFKSLQCVNNQTSVYLNGD

E e T = L T s e R O =
LVFTSNETKPYVSAAGVSFKAGGPITYKIMNEVKYLAYFYNGTAQTVIPCDGSPRGLLACQ
LVFTSNKTTDVTSAGVYFKAGGPVNYSIMKEFKYLAYFYNGTAQDVVLCONSPHGLLACQ
LVFTSNETKDVSAAGVHFKAGGPITYKVMEKVDVLAYFYNGTAQDVILCODNSPRGLLACQ
LVYTSNETIDVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVKALAYFYNGTAQDVILCDGSPRGLLACQ
LVYTSNETTOVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVRALAYFYNGTAQDVILCDGSPRGLLACQ
LVYTSNETTDVTSAGVYFKAGGPITYKVMREVRALAYFYNGTAQDVILCDGSPRGLLACQ
LVFTSGYTEDVVAAGVHFKSGGPITYKVMREVKALAYFYNGTAHDVILCODDTPRGLLACQ
LVFTSNYTEDVVAAGVHFKSGGPITYKVMREVKALAYFYNGTAHDVILCODDTPRGLLACQ
LVFTSNETSYVTGAGVYFKSGGPVTYKVMKEVKALAYFINGTAQEVILCONSPRGLLACQ
LVFTSNETKDVSGAGVYFKAGGPITYKVMREVKALAYFYNGTAHDVILCDGSPRGLLACQ
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YNTGNFSDGFYPYTNSSLVKERF IVYRESSVNTICNLTNFTFSNVSNALPNTGNVHSIVL
YNTGNFSDGFYPFTNSTLVREKFIVYRESSVN LTNFTFSNVSNAQPNSGGVNTFHL
YNTGNFSDGFYPFTNISLVKEKFIVYRETSVN LTNFTFTNVSNALPNTGGVNTINI
YNTGNFSDGFYPFTNSSLVKOKFIVYRENSWVN LHNFIFHNETGANPNPSGVQNIQT
YNTGNFSDGFYPFTNSSLVKQKFIVYRENSVN LHNFTFHNETGANPNPSGVQNIQT
YNTGNFSDGFYPFTNSSLVKOKFIVYRENSWVN LHNFTFHNETGANPNPSGVQNIQT
YNTGNFSDGFYPFTNTSIVKDKFIVYRESSVN LTNFTFSNESGAPPNTGGVDSFIL
YNTGNFSDGFYPFTNTSIVKDKFIVYRESSVN LTNFTFSNESGAPPNTGGVDSFIL
YNTGNFSDGFYPFTNHSLVKDRFIVYRESSTN LTNFSFTNVSNASPNSGGVDTFQL
YNTGKFSDGFYPFTNDTLVKEKF IVYRENSVN LTNFTFYNESNALPNNGGVDTIOQL
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HQTQTAQSGYYNLNFSFLSGFRYVESDFMYGSYHPKCSFRPET INNGLWFNSLSVSLGYG
YQTQTAQSGYYNFNLSFLSQFVYKASDFMYGSYHPSCSFRPETINSGLWFNSLSVSLTYG
YOTQTAQSGCYNFNFSFLSSFVYKQSDFMYGSYHPKCDFRPETINNGLWFNSLSVSLAYG
YQTKTAQSGYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCKFRLETINNGLWFNSLSVSIAYG
YOTQTAQSGYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCNFRLETINNGLWFNSLSVSIAYG
YQTQTAQSGYYNFNFSFLSSFVYKESNFMYGSYHPSCNFRLETINNGLWFNSLSVSIAYG
YOTQTAQSGYYNFNFSFLSSFVYRESNYMYGSYHPRCSFRPETL-NGLWFNSLSVSLTYG
YQTQTAQSGYYNFNFSFLSSFVYRESNYMYGSYHPRCSFRPETL - NGLWFNSLSVSLTYG
YOTSTAQDGYYNFNLSFLSSFVYKPSDFMYGSYHPHCKFRPENINNGLWFNSLSVSLTYG
YQTHTAQSGYYNFNFSFLSSFQYVESNFMYGSYHPKCGFRPES INNGLWFNSLSVSLAYG
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Percent Identity Mstrix - created by Clustal2.l

WOZ@zZe229248A1 5 166 .0¢ gl.8e 85.19 3@.99 81l.6@ 81.638 83.29 83.29 84,834 83.91
Wo2a2e22924801_ 4 8l.8@ lod.ge 85.96 g2.12 82.73 82.81 82.76 B2.5@ B3.20 82.68
WOZ@Ze229248A1 6 85.19 85.96 lea.oe 81.27 82.22 82.21 83.64 83.90 83.838 84.78
Us882840762_1 80.99 82.12 81.27 1lea.e0 96.73 96.82 87.33 B7.88 B2.55 83.56
WOZ@ze229248A1 1 8l.6@ 82.73 B2.22 96.73 lee.ea 99.91 87.5@ 87.838 B2.29 83.82
WOZ@ze22924881 2 8l.63 82.81 82.31 96.32 99.91 1loe.ge 87.59 87.17 82.38 83.91
WO282822924801 8 83.29 82.76 B3.64 87.33 87.50 87.59 led.ea 95.86 83.71 84.64
WozZazez29248A1_77 83.29 82.5@ 83.9@ 87 .88 87.88 87.17 95.86 1lea.2e 83.71 85.82
: WO2@2e229248A1 3 84.84 83.2@ B3.88 82.55 82.29 82.38 83.71 B3.71 lea.ea 85.82
1@: WOZez2e229248A1 7 83.91 82.638 84.738 83.586 83.82 82.91 B4.064 85.82 85.82 lee.ea@

Alineamiento 3: Entre la SEQ ID NO: 1 del documento D1y las SEQ ID NO: 1, 2, 3, 4,5, 6, 7,8y 77 reclamadas en
la solicitud (Se muestran solo los aminoacidos 1 a 359 y el recuadro rojo indica la posicion 267).

[La I IS I Wy IR U N I S

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 11 y la proteina de espicula
(S) del virus de la bronquitis infecciosa (IBV) divulgada en D1, consiste en las secuencias
especificas de las proteinas reclamadas.

No hay evidencia de que el incluir especificamente las secuencias reclamadas
proporcione una proteina de espicula (S) con algun efecto técnico diferente al que ya
proporcionaba el objeto de D1, puesto que una proteina S con un tropismo extendido en
cultivo celular ya habia sido prevista en dicho documento (Col. 15, lineas 35 a 48).
Adicionalmente, no esta probado que todas las proteinas reclamadas tengan efecto
técnico, ya que solo hay evidencia para las SEQ ID NO: 2a 4y 77 (Ejemplos 1 a 4).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Cémo modificar la proteina de espicula (S) del virus de la bronquitis
infecciosa (IBV) conocida en D1 con el fin de proporcionar otra proteina alternativa?

Sin embargo, el incluir modificaciones en la proteina S del virus de la bronquitis infecciosa
IBV, ya esta divulgado en D2 que se refiere a la caracterizacion de los cambios
genotipicos de la proteina de espicula (S) de la cepa Beaudette del virus de la bronquitis
infecciosa del coronavirus aviar (IBV), durante la adaptacion del virus del embrién de pollo
a las células Vero (Pag. 417, Col. Der., Parr. 1). El documento muestra que se presentan
49 sustituciones de aminoacidos en la cepa como adaptacion al cultivo en células Vero,
26 de las cuales se encuentran en la proteina S (Pag. 418, Col. Der., Seccion
Determination of the complete nucleotide sequence of EP3 and p65). Particularmente, se
divulga una sustitucion de fenilalanina (F) a cisteina (C) en la posicién 267 del dominio
S1 de la proteina, desde el pasaje 7 hasta el pasaje 65 (Pag. 420, Tabla 1).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir sustituciones en el dominio S1 como la sustitucion F267C del documento D2 en la
proteina S de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 11. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, D1 divulga una secuencia de acido nucleico que codifica la proteina (Col.
41, Reiv. 8), un plasmido que comprende el &cido nucleico (Col. 41, Reiv. 9), una célula
transfectada con el plasmido (Col. 42, Reiv. 16), un virus de bronquitis infecciosa que
comprende la proteina o el acido nucleico que la codifica (Col. 41, Reiv. 10), donde el
virus esta atenuado (Col. 12, lineas 64 y 65) y una composicion que comprende el virus
(Col. 42, Reivs. 18 y 19).

La reivindicacién dependiente 19 no menciona alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la proteina de
la reivindicacion 11, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

8. Conclusioén
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Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

- Reivindicaciones . .

Iltem Documento afectadas Requisito que afecta

D1 US 8828407 11y 19 Nivel inventivo
Fang, S. G, et al,,
Biochemical and Lo .

D2 Biophysical Research 11y 19 Nivel inventivo
Communications

9. Respuesta alos argumentos del solicitante

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la materia que no se
considera una invencién, en donde manifesté que:

“En primer lugar, me permito llamar la atencion respetuosamente sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, tal como lo mencioné en el numeral 1 del
presente escrito, en donde las Reivindicaciones 1y 2 ahora reclaman proteina de
espicula de coronavirus aviar recombinante o fragmento de esta en donde se
especifica la secuencia de aminoacidos SEQ ID NO: 1 se usa para determinar la
numeracién de la posicion en la proteina de espicula, y modalidades relacionadas,
como ceélulas y composiciones inmunogénicas. En este sentido, la materia
reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto no corresponde a
materia excluida de patentabilidad de acuerdo con la Decision 486, que establece
el Régimen Comun de Propiedad Industrial para los paises miembros de la
Comunidad Andina.

En vista de las modificaciones introducidas, las afirmaciones del Despacho
carecen ahora de sustento, pues la materia reclamada cumple con las
disposiciones del Articulo 14 de la Decisién 486, que establece que (...), lo que
ocurren en el presente caso dado que las reivindicaciones reclaman un proteina
de espicula de coronavirus aviar recombinante caracterizado por una secuencia
particular y la caracterizacion de la posicion de aminoacido 267, y que no se
encuentra en la naturaleza, lo que corresponde a materia patentable de acuerdo
con la Decision 486.

Considero importante enfatizar que la proteina de espicula de coronavirus aviar
recombinante reclamado esta modificado (en comparacién con el proteina (sic) de
espicula del virus que se encuentra en la naturaleza) y dicha modificacion se
evidencia dado que la secuencia que define la proteina es diferente a la encontrada
en la naturaleza. Es decir, ninguno de los elementos de la proteina de espicula de
coronavirus aviar recombinante ocurren en la naturaleza sin la intervencién
humana.”

Se aclara que, la modificacion a las reivindicaciones incluyendo la SEQ ID NO: 1 para
determinar la numeracion de la posicion 267 no es una caracteristica de la proteina
reclamada que permita diferenciarla de materia existente en la naturaleza. Ademas, la
inclusién del término “recombinante” sin agregar ninguna otra caracteristica estructural
gue evidencie el caracter recombinante no es suficiente para superar la objecion.

Por otra parte, contrario a lo manifestado por el solicitante, las reivindicaciones
independientes no definen la proteina por una secuencia particular y solamente
mencionan que tiene una cisteina en la posicién 267, lo cual ya ocurre en cepas
existentes en la naturaleza, como se evidencia en los alineamientos 1y 2.
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Pese a que el solicitante argumenta que la proteina de espicula estd modificada y se
evidencia en la descripciéon la introducciéon de una mutacion puntual a cisteina en la
proteina de las cepas H52, CR88, QX y ArkDPI, la redaccion de las reivindicaciones no
se restringe a secuencias especificas (excepto la reivindicacién 11) y su alcance incluye
proteinas que contienen de forma natural una cisteina en la posicion 267. Por lo tanto, se
mantiene la objecién por articulo 15 literal b).

Respecto a las objeciones por falta de claridad y sustento, el solicitante argumenta que:

“(...) al (sic) Reivindicaciones 1y 2 se han modificado para especificar la secuencia
de aminoacidos (SEQ ID NO:1) que determina la numeracion de la posicion en la
proteina de espicula. De esta manera, me permito resaltar que la materia
reclamada corresponde a una generalizacién razonable de las proteinas ilustradas
en el Capitulo Descriptivo y los ejemplos, de tal forma que el alcance y limites de
la proteccion reclamada expresada en la reivindicaciones resulta completamente
clara para cualquier persona medianamente versada en la materia de tal forma
que los limites de la proteccion reclamada resultan claros y concisos para dicha
persona mediantemente versada en la materia.

Sin prejuicio de lo anterior, me permito sefialar que un inventor esta en su derecho
de reclamar proteccion para la totalidad del concepto inventivo desarrollado, sin
importar la amplitud de éste, y no Unicamente para modalidades preferidas
especificamente ilustradas en los ejemplos, siempre y cuando se conserve el
principio de unidad de invencion y no haya arte previo que afecte su patentabilidad,
tal como se demostrara que es el caso en el presente caso.

(..

Ahora bien, respecto a los resultados a alcanzar aun presentes en las
Reivindicaciones 1 y 6 y la nueva Reivindicacion 13, vale la pena recordar que el
Manual Andino de Patentes (MAP) establece que los mismos son admitidos en las
reivindicaciones siempre y cuando estén acompafados de las caracteristicas
técnicas que definen la invencion, lo que ocurre en el presente caso, dado que los
mismos se definen se acuerdo a la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:1
que determina la numeracién de la posicion en la proteina de espicula.

Ademas, y como lo sefiale anteriormente, un inventor esta en su derecho de
reclamar proteccion para la totalidad del concepto inventivo desarrollado, sin
importar la amplitud de éste, y no Unicamente para modalidades preferidas
especificamente ilustradas en los ejemplos, siempre y cuando se conserve el
principio de unidad de invencién y no haya arte previo que afecte su patentabilidad,
tal como se demostrara que es el caso en el presente caso (...)"

Al respecto, se aclara que las reivindicaciones independientes no definen la proteina por
sus caracteristicas técnicas esenciales, esto es, la SEQ ID NO de aminoacidos
modificada. Por el contrario, solo se refieren a la presencia de una cisteina en la posicion
267y, si bien se incluy6 la SEQ ID NO: 1 como secuencia de referencia para determinar
la posicion, esta no es una caracteristica de la proteina reclamada.

Asimismo, no es admisible la presencia de resultados a alcanzar y expresiones como “un
coronavirus aviar con un tropismo celular o tisular restringido” o “dicha mutacion en la
posicion de aminoacido 267 en cisteina produce un tropismo celular o tisular extendido
del coronavirus aviar” no restringen el alcance de las reivindicaciones ni definen la materia
reclamada. Por lo que, se reitera que una proteina debe caracterizarse por su estructura
de aminoacidos, donde se evidencie de forma clara la modificacion que contiene.
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El solicitante continla argumentado que:

“Con respecto a la expresion ‘fragmento del mismo’ aun presente en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado, me permito sefialar una vez mas que un inventor esta
en su derecho de reclamar proteccion para la totalidad del concepto inventivo
desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre y cuando se conserve el
principio de unidad de invencion y no haya arte previo que afecte su patentabilidad.

Ademas, me permito resaltar que de acuerdo con el MAP ‘el significado y alcance
de las palabras de las reivindicaciones debe ser el que normalmente se le da en
el &rea técnica de la solicitud (...). Si la palabra tiene un significado especial dado
por una definicion en la descripcidn, esta definicion debera incluirse en la
reivindicacion siempre que esto sea factible’ (énfasis y subrayado fuera del texto).
Y dado que dicha expresién, es usada comunmente en el campo técnico
relacionado con proteinas, su significado seria entendido sin problema por una
persona medianamente versada en la materia quien lo considerara preciso y que,
contrario a las observaciones del Despacho, sabe que éstos no corresponden a
términos que sugieran una extensa gama de posibilidades.

Adicionalmente, me permito resaltarle al Despacho que la proteina de la que el
fragmento hace parte esta plenamente identificada por la secuencia de
aminoacidos que la define, es mas la pagina 24, parrafo [00121], del Capitulo
Descriptivo define que ‘a proteina de espicula de coronavirus aviar o IBV o
fragmento de esta de acuerdo con la presente invencién, el fragmento del
coronavirus aviar o proteina de espicula de IBV tiene una longitud de al menos
1000 aminoécidos’. Por tanto, dicho fragmento no podria corresponder a un
aminoéacido o a una region no funcional y la persona medianamente versada en la
materia basandose en dicha definicion estaria en la capacidad de comprender facil
y claramente el término objetado, asi como sus alcances y limites.”

Se aclara que, contrario a lo indicado por el solicitante, la expresion “fragmento del
mismo” no es clara ni tiene un significado aceptado en el campo técnico, ya que no hay
una definicion precisa de esta. Ademas, el argumento segun el cual la descripcion define
la longitud del fragmento no es de recibo por parte de esta Oficina porque las
reivindicaciones deben ser claras en si mismas y su alcance debe poder determinarse
sin ambigledad. Dado que este no es el caso, se mantiene la objecion al respecto.

De igual manera, no hay evidencia de la obtencion de fragmentos de la proteina de
espicula ni que los mismos permitan solucionar el problema técnico planteado, puesto
gue solamente se hace referencia a la proteina completa.

Frente a las objeciones por falta de novedad, el solicitante sefiala que:

“En respuesta, y Unicamente para facilitar el tramite de la solicitud, me permito
sefalar que la Reivindicacion 16 ha sido eliminada del Capitulo Reivindicatorio
Modificado adjunto. Por tanto, considero totalmente superada la objecion
relacionada.

Sin perjuicio de lo anterior, respetuosamente me permito sefialar que la objecion
realizada por el Despacho parece carecer de argumentos técnicos o legales. De
hecho, el Despacho, parece no realizar adecuadamente el analizar (sic) dado que
se contradice al argumentar que el objeto reivindicado carece de novedad y luego
realiza varias alineaciones que demuestran que las secuencias reivindicadas no
son idénticas a las del documento citado. Incluso aunque el pldsmido no se
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definiera por una secuencia particular, ninguna de las secuencias citadas por el
Despacho tiene alguna relacién estructural fundamental con las secuencias
citadas, la Unica caracteristica en comudn es la cisteina la posicion de aminoacido
267.

(...)

A la luz de lo anterior, y Unicamente para facilitar el tramite, me permito realizar un
andlisis de novedad de la Reivindicacién 1 con respecto al documento citado. La
presente solicitud reclama una proteina de espicula de coronavirus aviar
recombinante o fragmento de esta, en donde una parte de la subunidad S1
pertenece a un coronavirus aviar con un tropismo celular o tisular restringido, y en
donde en la posicién de amino&cido 267 se encuentra una cisteina, en donde la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO:1 se usa para determinar la numeracién
de la posicién en la proteina de espicula.

A su vez, D1 divulga una proteina S quimérica de coronavirus que se basa en una
proteina S de una cepa de coronavirus con tropismo tisular restringido, que
comprende al menos parte de la subunidad S2 (no S1, como en la presente
solicitud) de una cepa de coronavirus con tropismo tisular extendido de modo que
un virus que contiene la proteina S quimérica tiene tropismo tisular extendido. D1
identifica en la secuencia dentro de la subunidad S2, un sitio de union de heparan-
sulfato de la cepa Beaudette, como responsable del tropismo extendido del cultivo
celular. La secuencia sefalada por el Despacho corresponde a los residuos 868 a
691. Por lo tanto, D1 ensefia el uso del dominio S1 de un IBV con tropismo
restringido (incapaz de crecer en cultivo celular) y logra tropismo extendido en
cultivo celular usando al menos parte del dominio S2 de un IBV con tropismo
extendido.

D1 sefiala que un sitio de unidon de heparan-sulfato especifico dentro de la
subunidad S2 de Beaudette es responsable del tropismo extendido del cultivo
celular. En otras palabras, D1 no ensefia que la subunidad S1 seria responsable
de cualquier tropismo extendido en cultivo celular y no identifica la mutacién
especifica en la posicién 267 dentro de la subunidad S1 como se reclama en la
presente solicitud.

(...)

En el presente caso, D1 no hace referencia a una proteina de espicula de
coronavirus aviar recombinante o fragmento de esta, en donde una parte de la
subunidad S1 pertenece a un coronavirus aviar con un tropismo celular o tisular
restringido, por lo que su novedad debe ser reconocida. Este analisis aplica a las
modalidades relacionadas, es decir, la secuencia de nucleétidos que las codifica
(nueva Reivindicacion 14), la particula viral (nueva Reivindicacion 15) la célula que
la comprende o a cualquiera de las anteriores modalidades (nueva Reivindicacion
18) y la composicion inmunogénica (nueva Reivindicacion 19).

Sumado a las diferencias estructurales antes sefialadas, me permito resaltar que
nada en D1 habria guado (sic) a la persona medianamente versada en la materia
a desarrollar una proteina de espicula de coronavirus aviar recombinante o
fragmento de esta, con alguna expectativa de que las misma presentara los
efectos técnicos sefialados en los ejemplos del Capitulo Descriptivo, resumidos a
continuacion.
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Asi, es relevante sefalar que el MAP también establece que las invenciones en el
campo de la quimica (biotecnologia) tienen nivel inventivo cuando la materia
reclamada tiene una estructura inesperada (no derivable por la persona
medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico
inesperado o mejorado impredecible del arte previo9. En el presente caso la
proteina de espicula de coronavirus aviar recombinante o fragmento de esta, de la
presente invencion no podria ser predicho a partir de las ensefianzas de D1, ya
que las caracteristicas funcionales de la proteina de espicula, y la secuencia de
aminoacidos que la define, no son motivadas mediante las ensefianzas del arte
previo citado y, por lo tanto, la presente invencidn no es obvia a partir del arte
previo.

De tal manera que en vista de que no existe en el estado de la técnica alguna
indicacién para modificar o adaptar la solucién mas cercana a fin de llegar a la
invencion reivindicada, la invencion no es obvia y por ende el nivel inventivo de la
misma también debe ser reconocido.”

Como primera medida, se aclara que la reivindicacién 16 afectada por novedad en el
Oficio N° 3996 de 1 de marzo de 2024 no se restringia a unas SEQ ID NO particulares,
sino a un pladsmido que comprende una proteina que tiene una cisteina en la posicion
267, lo cual ya habia sido divulgado en el documento D1, puesto que la SEQ ID NO: 1
alli descrita contiene el mencionado aminoécido en dicha posicion. En segundo lugar, le
asiste razon al solicitante al indicar que las secuencias especificas (reclamadas en la
reivindicacion 11 del actual pliego reivindicatorio) no se encuentran anticipadas en el
estado de la técnica.

Respecto a las ensefianzas del documento D1, pese a que se refiere a una proteina
quimérica que comprende un dominio S1 de un IBV con tropismo restringido y un dominio
S2 de un IBV con tropismo extendido, es un documento relevante del estado de la técnica
porque soluciona el mismo problema técnico planteado en la solicitud. Adicionalmente,
se reitera que la SEQ ID NO: 1 descrita en el documento ya tiene una cisteina en la
posicién 267, por lo que, aunque no menciona explicitamente el papel de la posicion 267
en el tropismo celular, de acuerdo con la argumentacion del solicitante, se esperaria que
la presencia de dicho aminoé&cido lo confiriera un tropismo extendido.

Sin perjuicio de lo anterior, se aclara que se traslada el documento D2 (Fang, S. G., et
al.) que afecta el nivel inventivo de la materia reclamada, en combinacion con el
documento D1. D2 evalla las modificaciones genotipicas de la proteina de espicula del
IBV durante la adaptacion al cultivo en células Vero, donde se evidencia, entre otras, una
sustitucion de fenilalanina a cisteina en la posicién 267 del dominio S1 (Pag. 420, Tabla
1). Asi que, dicha anterioridad guiaria de manera evidente a la persona normalmente
versada a incluir la sustitucién a cisteina en la posicién 267 y la materia carece de nivel
inventivo.

En cuanto a los afectos técnicos citados por el solicitante, se aclara que no todas las
secuencias reclamadas evidencian un tropismo celular extendido y como se indicio, el
documento D2 ya describe las posiciones implicadas en la adaptacion del virus IBV al
cultivo celular, por lo que, la persona del campo técnico se veria motivada a incluir estas
modificaciones en un virus IBV con el fin de extender el tropismo celular.

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
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requerimiento, 0 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.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 11y 19
Avian coronavirus, infectious bronchitis virus, IBV, spike protein,
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NC2019/0000214 13/06/2017 - - A
SIPI NC2021/0005066 28/10/2019 - -
NC2021/0005069 28/10/2019 - -
ISA (EPO)
USPTO
JPO US 2019/0046634 | 14/02/2019 - SEQID NO: 1, 41,57 A
PatBase
The Lens
Col. 9, lineas 12 a 17, Col. 12,
( ) 11y 19 lineas 64 y 65, Col. 14, lineas 30 a
ISA (EPO ) 37, Col. 15, lineas 35 a 48,
USPTO US 8828407 09/09/2014 SEQ8|D g? 2a Ejemplo 1, Col. 41, Reivs. 8, 9y Y
JPO y 10, Col. 42, Reivs. 16, 18 y 19,
The Lens Fig. 12a, SEQ ID NO: 1
WO 2014/177873 | 06/11/2014 - SEQID NO: 1 A
ISA (EPO) WO 2004/092360 28/10/2004 - SEQ ID NO: 6072, 9909 A
The Lens
ISA (EPO)
STN WO 86/05806 09/10/1986 - SEQ ID NO: 2 A
The Lens
Péag. 417, Col. Der., Parr. 1, Pag.
418, Col. Der., Secciéon
Determination of the complete
JPO Fang, S. G, et al. 24/08/2005 11y 19 nucleotide sequence of EP3 and Y
p65, Pag. 420, Tabla 1, Pag. 421,
Tabla 2
US 2011/0097353 | 28/04/2011 - - A
PatBase US 2014/0141043 | 22/05/2014 - -
US 2016/0032253 | 04/02/2016 - -
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US 2017/0096455 | 06/04/2017 - - A
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Moore, K. M., Bennett, J. D., Seal, B. S., & Jackwood, M. W. (1998). Sequence
comparison of avian infectious bronchitis virus S1 glycoproteins of the Florida
serotype and five variant isolates from Georgia and California. Virus genes, 17(1),
63—83. https://doi.org/10.1023/a:1008057118625

articulo. Nombre de la

Fang, S. G., Shen, S., Tay, F. P., & Liu, D. X. (2005). Selection of and
recombination between minor variants lead to the adaptation of an avian
coronavirus to primate cells. Biochemical and biophysical research

o communications, 336(2), 417—-423. https://doi.org/10.1016/j.bbrc.2005.08.105

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.

Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(3) Categorias de documentos citados

“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.

“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.

“0O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara 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

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til 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 invencién 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 combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (27/06/2024)

Pagina 15 de 15

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co ®

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



