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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2022/0012272
Solicitud de patente a hombre de INOVIO PHARMACEUTICALS, INC. y THE
WISTAR INSTITUTE OF ANATOMY AND BIOLOGY

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de las sociedades
INOVIO PHARMACEUTICALS, INC. y THE WISTAR INSTITUTE OF ANATOMY
AND BIOLOGY, domiciliadas en Pensilvania, Estados Unidos, solicitantes de la patente
de la referencia, en respuesta al Oficio No. 16846 notificado mediante notificacién
electrénica el 2 de octubre de 2025, relacionado con el primer concepto técnico de fondo
y para el cual solicité prorroga el 24 de diciembre de 2025, atentamente me permito
presentar la siguiente informacion:

1. Titulo
En respuesta a la observacion sobre la falta de relacidén del titulo con el objeto de Ia
solicitud contenido en la descripcidn y las reivindicaciones, se ha modificado el titulo
siguiendo la sugerencia del Examinador y como se muestra a continuacion:
“VACUNAS QUE COMPRENDEN UNA MOLECULA DE ACIDO NUCLEICO QUE
CODIFICA UN ANTIGENO ESPICULAR DE CORONAVIRUS 2 DEL SINDROME

RESPIRATORIO AGUDO GRAVE (SARS-COV-2)”

Teniendo en cuenta que el nuevo titulo refleja de una mejor manera el objeto de la
solicitud, amablemente solicito que la objecion al respecto se dé por superada.

2. Modificaciones al capitulo reivindicatorio
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Con fundamento en la facultad que confiere el Articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial un capitulo reivindicatorio modificado, el cual consta
de ocho (8) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente.

Las modificaciones al capitulo reivindicaciones se describen a continuacion:

o Se eliminaron las referencias a porcentajes de identidad y a las SEQ ID NO: 3y
6 de la reivindicacion 1.

o Se incluyd una nueva reivindicacion 3 dirigida a un vector que comprende las
secuencias de acido nucleico SEQ ID NO: 3 y 6. Esta modificacion encuentra
sustento en el parrafo [0233] de la descripcion.

o Se elimind la expresién “una cantidad eficaz” de la antigua reivindicacion 3
(reivindicacidon reenumerada 4).

o Se elimind la caracteristica opcional de la antigua reivindicacién 4 (reivindicacién
reenumerada 5) y se incluyd en la nueva reivindicacion 6.

o Se eliminaron las antiguas reivindicaciones 7 a 32.

o Se actualizaron la numeracion y las dependencias de acuerdo con las
modificaciones descritas anteriormente.

Estas modificaciones no amplian en modo alguno el objeto de la presente solicitud, ya
gue se basan en la descripcion originalmente presentada, y por tanto cumplen con lo
dispuesto en el articulo 34 de la Decisidon 486/00.

3. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones, se anexa el comprobante de pago correspondiente a la tasa de
modificacion. No se paga la tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio comprende menos de diez reivindicaciones.

4. No invenciones

El Examinador afirma que la reivindicacién 1 no puede considerarse una invencién, ya
que se refiere a una molécula de acido nucleico que codifica un antigeno espicular del
SARS-CoV-2, definido en términos de secuencias con al menos aproximadamente un 90
% de identidad con las SEQ ID NO: 2, 3, 5 0 6. Segun el Examinador, dichas definiciones
en términos de porcentajes de identidad pueden abarcar numerosas posibilidades
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estructurales, incluidas secuencias bioldgicas tal como se encuentran en la naturaleza
0 que pueden aislarse.

Se manifiesta desacuerdo. No obstante, con el fin de agilizar el tramite de la solicitud,
se han eliminado los porcentajes de identidad de la reivindicacién 1. Por lo tanto, las

objeciones en este aspecto pueden darse por superadas.

5. Excepciones de patentabilidad

El Examinador considera que las reivindicaciones 7 a 17 y 30 a 32 no son patentables,
ya que se refieren a métodos terapéuticos y de diagndstico aplicados al ser humano.

Las reivindicaciones objetadas se han eliminado del capitulo reivindicatorio. Por lo tanto,
las objeciones a este respecto pueden considerarse superadas.

6. Usos

El Examinador afirma que las reivindicaciones 18 a 29 no son patentables, ya que se
refieren a usos.

Las reivindicaciones objetadas se han eliminado del capitulo reivindicatorio. En
consecuencia, las objeciones a este respecto pueden considerarse superadas.

7. Claridad, concision y soporte de nuevas reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concision a la invencidn descrita, a la vez que
cuentan con el debido sustento en la descripcidn de la solicitud.

Con respecto a las objeciones puntuales del examinador se presentan las siguientes
aclaraciones:

7.1 El Examinador afirma que la reivindicacidon 2 no es clara ni presenta sustento
en la descripcion porque no define un vector en términos de sus caracteristicas
técnicas esenciales, es decir mencionando las secuencias de nucledtidos
completas (Con su respectivo SEQ ID NO.) que codifican un antigeno espicular
de coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2).
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Se manifiesta desacuerdo. La caracteristica técnica esencial de los vectores reclamados
es la molécula de acido nucleico definida en la reivindicacion 1. En este sentido, dicha
reivindicacion proporciona la secuencia de la molécula de acido nucleico que codifica el
antigeno espicular del SARS-CoV-2 y ha sido modificada para eliminar las referencias a
porcentajes de identidad.

De igual manera se senala que la persona versada en la materia comprenderia el
término "vector de expresion" a la luz de la descripcidn y sus conocimientos técnicos.
En particular, la descripcion define el término "vector” como una secuencia de acido
nucleico que contiene un origen de replicacién (parrafo [0096]) y proporciona
informacién respecto a la estructura de los vectores y la obtenciéon de estos en los
parrafos [0140] a [0151] y [0233].

A pesar de lo anterior, y con el Unico propdsito de agilizar el tramite de la solicitud, se
ha incluido una nueva reivindicacién 3 en la que se recita la secuencia de los vectores.

En vista de lo anterior, se solicita dar por superadas las objeciones en este aspecto.

7.2 El Examinador considera que las reivindicaciones 3 a 6 no son claras ni
presentan sustento en la descripcién porque no definen una composicion
farmacéutica en términos de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir,
mencionando sus componentes activos completos y demas ingredientes, en
las proporciones y cantidades especificas propias de dicha composicion.

Se manifiesta desacuerdo. Segun la seccién 4.3.1.1. de la Guia para Examen de la SIC,
cuando la caracteristica esencial de una composicion es el compuesto activo, el
examinador no debe exigir la inclusidon de otras caracteristicas estructurales.

En este caso, el vector constituye el ingrediente activo que resuelve el problema técnico
y diferencia la invencién del estado de la técnica; es decir, el vector es la caracteristica
esencial de la composicién. Por lo tanto, no es necesario definir componentes
adicionales ni sus proporciones.

En vista de lo anterior, se solicita dar por superadas las objeciones en este aspecto.

7.3 El Examinador asegura que la reivindicacion 3 no es clara porque menciona
gue la composicidn comprende la expresion una "cantidad eficaz del vector de
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expresion (...)”, la cual es una referencia a un método de tratamiento el cual
esta exceptuado de patentabilidad.

Se manifiesta desacuerdo. No obstante, con el fin de agilizar el tramite de la solicitud,
se ha eliminado la expresién objetada de la antigua reivindicacion 3 (reivindicacidn
reenumerada 4). Por lo tanto, las objeciones en este aspecto pueden darse por
superadas.

7.4 El Examinador sefiala que la reivindicacidon 4, no es clara porque la expresiéon
"opcionalmente”, es imprecisa y no limita el alcance de la reivindicacion.

Se manifiesta desacuerdo. No obstante, con el fin de agilizar el tramite de la solicitud,
se elimind el término objetado, y la caracteristica opcional de la antigua reivindicacion
4 (reivindicacién reenumerada 5) se incluyé en la nueva reivindicacion 6.

En vista de lo anterior, las objeciones en este aspecto pueden darse por superadas.
8. Descripcion

El Examinador indica que la descripcién no divulga la materia reclamada de manera
suficiente para que una persona normalmente versada en la materia pueda ejecutarla
o reproducirla, por lo que no cumpliria con las disposiciones del Art. 28 de la Decision
Andina 486.

En particular, el Examinador sefiala que la solicitud Unicamente presenta evidencia
técnica concreta y explicita para el desarrollo de los constructos de vacunas de ADN
sintético contra el SARS-CoV-2, pGX9501 (emparejado) y pGX9503 (valor atipico (OL))
gue contienen la secuencia lider de IgE y el inserto de la proteina espicular del SARS-
CoV-2 (“antigeno espicular de la covid-19” o “antigeno espicular-OL de la covid-19"),
que en particular comprenden la secuencia de insercion de ADN de pGX9501 (SEQ ID
NO: 2); la secuencia de ADN monocatenario de pGX9501 (SEQ ID NO: 3); la secuencia
de insercién de ADN de pGX9503 (SEQ ID NO: 5); vy, la secuencia de ADN monocatenario
de pGX9503 (SEQ ID NO: 6) (Ejemplos 2 a 9 - Figs. 1A-D).

El Solicitante manifiesta su desacuerdo. No obstante, presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio, en donde se han eliminado los porcentajes de identidad.
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Teniendo en cuenta que la limitacion en el alcance antes descrita, se sefiala que la

descripcion proporciona toda la informacidon necesaria para llevar a cabo la invencion
por lo que las objeciones en este aspecto pueden darse por superadas.

9. Nivel inventivo
El examinador considera que las reivindicaciones 2 a 6 carecen de nivel inventivo, a la

luz de las ensefianzas de Modjarrad K. et al., Lancet Infect Dis. Volume 19, Issue 9,
1013-1022 (D1) y Wu A. et al., Cell Host Microbe. 27(3):325-328 (D2).

El examinador afirma que la diferencia entre la reivindicacion 2 y el vector de expresion
de D1, consiste en que el vector reclamado comprende una molécula de acido nucleico
gue codifica un antigeno espicular de coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo
grave (SARS-CoV-2), en donde la molécula de acido nucleico comprende: una secuencia
de acidos nucleicos que tiene al menos alrededor de 90 % de identidad a lo largo de
una longitud completa de la secuencia de acidos nucleicos establecida en los nucleétidos
55 a 3837 de SEQ ID NO: 2.

El Examinador considera que no es posible asociar un efecto técnico a dicha diferencia,
ya que la reivindicacion independiente no define el vector de expresién mediante las
secuencias de nucleétidos completas. En particular, el Examinador sefiala que las
secuencias de polinucledtidos se definen en términos de porcentajes de identidad, lo
cual abarca un sinnumero de posibilidades estructurales que aun no han sido
contempladas ni desarrolladas por el solicitante, e incluyen variantes no funcionales.

Ademas, el Examinador sefala que la identificacidn de las secuencias de polinucledtidos
que codifican los antigenos espiculares del SARS-CoV-2 ya se ha descrito en D2 (pagina
327, figura 2 y tablas S1E y S1F).

En este sentido, se resaltan las disposiciones del articulo 18 de la Decisiéon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, que establecen que “se considerara que la invencion
tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

Lo anterior significa que el analisis de nivel inventivo NO es una comparacion de los
objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. Por el contrario, el analisis de
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nivel inventivo debe demostrar la obviedad de la invencidn y establecer cdmo ésta no
contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva.

Ahora bien, dichas condiciones no se cumplen para el caso en cuestion, pues las
caracteristicas técnicas mencionadas en las reivindicaciones no pueden derivarse de
manera obvia o evidente a partir de las ensefianzas del estado de la técnica, y, por lo
tanto, la materia reclamada es inventiva a la luz del arte previo.

En primer lugar, se reitera que los porcentajes de identidad han sido eliminados de la
reivindicacion 1, por lo que el efecto técnico demostrado en la descripcién puede ser
asociado a la materia reclamada sin inconvenientes.

En este sentido la reivindicaciéon 1 define una molécula de acido nucleico que codifica
un antigeno espicular de coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-
CoV-2), en donde la molécula comprende:

o la secuencia de acido nucleico de los nucleétidos 55 a 3837 de SEQ ID NO: 2;

o la secuencia de acido nucleico de SEQ ID NO: 2;

o la secuencia de acido nucleico de los nucledtidos 55 a 3837 de SEQ ID NO: 5; o

o la secuencia de acido nucleico de SEQ ID NO: 5.

La reivindicacién 1 difiere de los documentos citados en que se utilizaron secuencias de
consenso de la proteina espicular del SARS-CoV-2 en lugar de secuencias del MERS, lo
gue proporciona una respuesta mas especifica al virus del SARS-CoV-2 como
efecto técnico determinante sobre el estado del arte citado.

Al menos por esta razdn, las reivindicaciones son inventivas. En vista de los anteriores
argumentos, la solicitud cumple con el articulo 18 de la Decision 486.

10. Conclusiones

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse
que:

i) El nuevo titulo de la solicitud es claro y se relaciona con el objeto reclamado,
cumpliendo asi con el literal d) del articulo 27 de la Decisidon 486 de 2000;

i) El nuevo capitulo reivindicatorio cumple con lo dispuesto en el articulo 34 de
la Decisién 486/00;
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iii) La presente invencion no se relaciona con no invenciones de conformidad con
lo establecido en el Articulo 15(b) de la Decisién 486;

iv) La invencidon no se relaciona con materia exceptuada de la patentabilidad de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 20(d) de la Decision 486;

V) La invencidn se relaciona con materia patentable, por lo que cumple con los
requisitos del articulo 14 de la Decision 486;

Vi) La invencion de la presente solicitud es clara y cuenta con el debido sustento
en el capitulo descriptivo, a la vez que se encuentra divulgada de manera
suficientemente completa, cumpliendo asi con los requerimientos de los
Articulos 30 y 28 de la Decision 486; y

vii)  La invencidén no es obvia ni evidente a partir del estado de la técnica, por lo
que cumple con los requisitos del articulo 18 de la Decision 486.

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los
requerimientos de la Decisién 486 de 2000.
Asimismo, respetuosamente solicito a ese Despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional.
11. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio que incluye ocho (8) reivindicaciones.

- Recibo de pago por concepto de modificacion a la solicitud.

Sefora Directora,
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NC2022/0012272 (2022/25704)
Reivindicaciones modificadas como parte de la respuesta al Oficio No. 16846

REIVINDICACIONES

1. Una molécula de acido nucleico que codifica un antigeno espicular de coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2), en donde la molécula de acido nucleico
comprende:

la secuencia de acido nucleico de los nucledtidos 55 a 3837 de SEQ ID NO: 2;

la secuencia de acido nucleico de SEQ ID NO: 2;

la secuencia de acido nucleico de los nucledtidos 55 a 3837 de SEQ ID NO: 5; o

la secuencia de acido nucleico de SEQ ID NO: 5.
2. Un vector de expresidon que comprende la molécula de acido nucleico de acuerdo con la
reivindicacion 1.
3. El vector de expresién de la reivindicacion 2, en donde:

la secuencia de acido nucleico del vector de expresion es SEQ ID NO: 3; 0

la secuencia de acido nucleico del vector de expresion es SEQ ID NO: 6.
4. Una composicion inmunogénica que comprende el vector de expresién de acuerdo con
la reivindicacion 2 o la reivindicacion 3 y un excipiente aceptable desde el punto de vista
farmacéutico.
5. La composicion inmunogénica de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde el excipiente
aceptable desde el punto de vista farmacéutico comprende un amortiguador.
6. La composicion inmunogénica de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde el excipiente
aceptable desde el punto de vista farmacéutico comprende amortiguador de solucion salina-
citrato de sodio.
7. La composicién inmunogénica de acuerdo con la reivindicacion 6, en donde la
composicién comprende 10 mg del vector por mililitro de amortiguador de solucion salina-
citrato de sodio.
8. La composicion inmunogénica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 4-7,

que comprende ademas un adyuvante.
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