Superintendencia de
Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 51314

Ref. Expediente N° NC2021/0004188

Por la cual se otorga una Patente de Invencion
LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 24 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 6 de abril de 2021 con el N°
NC2021/0004188, por STICHTING WAGENINGEN RESEARCH, entro a fase nacional la
solicitud de patente de invencidn titulada “VACUNA CONTRA EL VIRUS DE LA PESTE
PORCINA AFRICANA", que corresponde a la solicitud internacional PCT/NL2019/050614
del 18 de septiembre de 2019.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 927 el 20 de
mayo de 2021, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 19 de 7 de enero de 2025, se requirio
al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico,
relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta
Decision para la concesion de la patente.

Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2021/0004188 del 20 de mayo de
2025 respondié oportunamente el requerimiento formulado, adicionalmente bajo el N°
NC2025/0006582 el 20 de mayo de 2025 presento las reivindicaciones 1 a 4 que reemplazan
las originalmente presentadas. Se acepta este Ultimo capitulo reivindicatorio presentado,
comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision
486.

Que respecto a las objeciones realizadas mediante el Oficio N° 19 de 7 de enero de 2025,
las reivindicaciones 1 a 4 incluidas en el radicado N° NC2025/0006582 el 20 de mayo de
2025 superan las objeciones por Articulo 30 de la Decision 486 por falta sustento porque se
ha caracterizado la vacuna porque comprende una particula viral basada en Vaccinia Ankara
Modificada (MVA) que comprende una molécula de ADN recombinante, que comprende un
casete de expresion que codifica un poliepitopo que comprende antigenos de células T de
proteinas del Virus de la Peste Porcina Africana, donde los antigenos de células T estan
separados por espaciadores que contienen sefales para la escision del proteasoma, donde
la molécula de ADN recombinante comprende la secuencia de nucleétidos SEQ ID NO: 33,
donde dicha vacuna comprende ademas una 0 mas particulas virales basadas en MVA que
codifican las proteinas antigénicas de células B p30, p54, p72, EP402R, A104R y B602L del
virus de la peste porcina africana. De tal forma, que la materia ahora reclamada esta
completamente sustentada en la descripcion. Asi mismo, se superan las objeciones del
Articulo 28 de la Decision 486 por falta de suficiencia en la descripcién, puesto que, la vacuna
gue comprende una particula viral basada en Vaccinia Ankara Modificada (MVA) de la
invencion, se encuentra descrita de forma suficientemente completa en la memoria
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descriptiva; y, en consecuencia, puede ser entendida y ejecutada por la persona capacitada
en la materia técnica.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 4 incluidas en el radicado bajo el N°
NC2025/0006582 el 20 de mayo de 2025, cumplen los requisitos previstos anteriormente,
toda vez que se refieren a una vacuna que comprende una particula viral basada Vaccinia
Ankara Modificada (MVA) para el Virus de la Peste Porcina Africana, que difiere de la
informacién del estado de la técnica mas cercano Lacasta, A. et al., (2014)! en la vacuna
de la solicitud que comprende una molécula de ADN recombinante, caracterizada por un
casete de expresion que codifica un poliepitopo que comprende antigenos de células T
de proteinas del Virus de la Peste Porcina Africana, donde los antigenos de células T
estdn separados por espaciadores que contienen sefiales para la escision del
proteasoma, donde la molécula de ADN recombinante comprende la secuencia de
nucleotidos SEQ ID NO: 33, donde dicha vacuna comprende ademas una o mas particulas
virales basadas en MVA que codifican las proteinas antigénicas de células B p30, p54,
p72, EP402R, A104R y B602L del virus de la peste porcina africana.

Adicionalmente, estas diferencias no se encuentran sugeridas en el estado de la técnica
y, como consecuencia de ello, se evidencia que la administracion por vacunacién via
intramuscular/intradérmica de cerdos con la vacuna que comprende la molécula de ADN
recombinante de SEQ ID NO: 33 (Inserto de ASFDVAC2) muestra que después de un
ensayo de provocacion con cepa ASFV Netherlands '86 del Virus de la Peste Porcina
Africana la sobrevivencia es del 83% de los individuos vacunados para el grupo 1 (con el
inserto de ASFDVAC?2) y el grupo 2 (donde ademas del inserto ASFDVAC2 se incluye un
refuerzo con una mezcla de nonapéptidos sintéticos correspondientes a los epitopos de
células T del gen sintético), en comparacion con un control tratado con el esqueleto del
plasmido pCVI vacio sin el inserto ASFDVAC2 (ejemplo 1, fig. 2A). Ademas, los cerdos
del grupo 2 tuvieron puntuaciones clinicas totales significativas mas bajas que los cerdos
de los grupos 1y 3y una respuesta celular secretora de IFN-y significativa contra el céctel
de nonapéptidos desde el dia 42 después de la primera vacunacion (p.v.) (dia 0 de la
prueba de provocacion [p.c.]) hasta el final del experimento (Fig. 2C). Asi mismo, los
cerdos del grupo 2 tuvieron una respuesta celular secretora de IFN-y significativa frente
al coctel de nonapéptidos desde el dia 49 p.v. (dia 7 p.c.). No se observo respuesta de
células secretoras de IFN-y contra el coctel de nonapéptidos en el grupo de control
(ejemplo 1).

Adicionalmente, la combinacion de BAC para insertar los genes que codifican seis antigenos
principales de células B de ASFV bien conocidos (p30, p54, p72, EP402R, A104R y B602L)
en el vector MVA utilizando casetes de expresion génica en tandem (p30 + B602L; p72 +
A104R) o triple (p54 + EP402R + K205R) (MVA-p30/B602L (SEQ ID NO: 36), MVA-
p72/A104R (SEQ ID NO: 37) y MVA-p54/EP402R/K205R (SEQ ID NO: 38),
respectivamente. De tal forma que, el grupo de animales no vacunados mostraron una
supervivencia del 0%, mientras que los cerdos vacunados con la combinacion de los 4
recombinantes MVA (grupo 2) sobrevivieron 9 de 10 y mostraron solo una morbilidad leve
durante solo unos porcos dias. En tanto, que los animales que fueron vacunados con MVA-
VAC2 (grupo 1) uUnicamente sobrevivieron 4 por lo cual es claro que hay una

1Lacasta, A. et al. (2014). Expression Library Immunization Can Confer Protection against Lethal Challenge
with African Swine Fever Virus. Journal of Virology. Vol. 88, No. 22, P4gs. 13322 — 13332. Recuperado
desde: http://dx.doi.org/10.1128/JV1.01893-14
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correspondencia positiva con la inmunidad mediada por células (CMI) medida con la
respuesta de las células secretoras de IFN-y contra el céctel de epitopos nona peptidicos de
células T o antigeno de ASFV completo (Fig. 3A-3C, ejemplo 2). Las pruebas realizadas
muestran que la vacuna reclamada permite aumentar la supervivencia de cerdos
vacunados frente al Virus de la Peste Porcina Africana.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 4 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y esta
Oficina encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que el solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0004188 el 20 de mayo de 2025,
solicitd la modificacion del titulo a: “UNA VACUNA QUE COMPRENDE UNA PARTICULA
VIRAL BASADA EN VACCINIA ANKARA MODIFICADA (MVA) QUE COMPRENDE UNA
MOLECULA DE ADN RECOMBINANTE CON UN CASETE DE EXPRESION QUE
CODIFICA UN POLIEPITOPO QUE COMPRENDE ANTIGENOS DE CELULAS T DE
PROTEINAS DEL VIRUS DE LA PESTE PORCINA AFRICANA UNA O MAS PARTICULAS
VIRALES BASADAS EN MVA QUE CODIFICAN LAS PROTEINAS ANTIGENICAS DE
CELULAS B”, la cual no se acepta porque presenta errores de escritura porque menciona
“una 0 mas” cuando en el preambulo dice que comprende una particula viral. Teniendo en
cuenta lo anterior, el titulo quedara de la siguiente manera: “VACUNA BASADA EN UNA
MOLECULA DE ACIDO NUCLEICO RECOMBINANTE CON UN CASETE QUE CODIFICA
UN POLIEPITOPO QUE COMPRENDE TANTO ANTIGENOS PROTEICOS DE CELULAS
T Y CELULAS B DEL VIRUS DE LA PESTE PORCINA AFRICANA (VPPA)”.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, la Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“VACUNA BASADA EN UNA MOLECULA DE ApIDO NUCLEICO RECOMBINANTE
CON UN CASETE QUE CODIFICA UN POLIEPITOPO QUE COMPRENDE TANTO
ANTIGENOS PROTEICOS DE CELULAS T Y CELULAS B DEL VIRUS DE LA PESTE
PORCINA AFRICANA (VPPA)”

Clasificacion IPC: A61K 39/12, CO7K 19/00, C12N 15/62, A61P 31/20.

Reivindicaciones: 1 a 4 incluidas en el radicado bajo el N° NC2025/0006582 el 20 de
mayo de 2025, de acuerdo con el Anexo N° 1.

Titular: STICHTING WAGENINGEN RESEARCH.
Direccion: DROEVENDAALSESTEEG 4, 6708 PB WAGENINGEN, PAISES BAJOS.

Inventores: Petrus Theodorus Johannes WILLEMSEN y Bernardus Petrus Hubertus
PEETERS.

Prioridades N°: 18/09/2018, EP, 18195280.5;
27/03/2019, CN (CHINA), 201910239547 .X.

Solicitud internacional N°: PCT/NL2019/050614 Fecha: 18 de septiembre de 2019.
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Vigente desde: 18 de septiembre de 2019 Hasta: 18 de septiembre de 2039.

ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales vigentes
sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se debera
cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a STICHTING
WAGENINGEN RESEARCH advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion,
ante la Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento
de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 30 de julio de 2025

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: CIELO ELAINNE

RUSINQUE URREGO
Fecha: 2025.07.30
@ 12:03:00 COT

Razon: Validez juridica.
Ubicacién: Bogota,

Colombia.
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ANEXO N° 1

REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Una vacuna que comprende una particula viral basada en Vaccinia Ankara Modificada
(MVA) que comprende una molécula de ADN recombinante, que comprende un casete de
expresion que codifica un poliepitopo que comprende antigenos de células T de proteinas
del Virus de la Peste Porcina Africana, donde los antigenos de células T estan separados
por espaciadores que contienen sefiales para la escision del proteasoma, donde la
molécula de ADN recombinante comprende la secuencia de nucleétidos SEQ ID NO: 33,
donde dicha vacuna comprende ademas una 0 mas particulas virales basadas en MVA
gue codifican las proteinas antigénicas de células B p30, p54, p72, EP402R, A104R vy
B602L del virus de la peste porcina africana y un excipiente veterinario aceptable.

2. La vacuna de la reivindicacion 1, donde la molécula de ADN recombinante comprende
ademas una secuencia del promotor MVA 13.5 y donde la molécula de ADN recombinante
esta inserta en el gen TK de la particula viral basada en MVA.

3. Lavacuna de la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en la que las una o mas particulas
virales basadas en MVA que codifican antigenos de células B comprenden las secuencias
de nucleétidos SEQ ID NO: 36, SEQ ID NO: 37 y SEQ ID NO: 38.

4. Un conjunto de particulas virales que comprende una particula viral basada en MVA
gue comprende la molécula de ADN recombinante segun se define en la reivindicacion 1
o la reivindicacion 2, y una o mas particulas virales basadas en MVA que codifican
proteinas antigénicas de células B del Virus de la Peste Porcina Africana segun se define
en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3.
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