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Seæor SUPLRIN I LNL)LNCIA DE INDUSrRIA Y COMEt.:CIo 
SUPERINTENDENTE DE IN DUSTRIA V COMERCIC 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES No. 04-056263. -00009.0000 1-echa. 2008-09.02 1645 18 Dep 2020 NUECI..:LACIONI E. S. D. Ira 11 PATENJLIYtI Eve 379 FASLNACIONALII Act 444 RCSPUESTARLQUE Folios 39 

Re: P1.-WYETH .-Solicitud de Patente de Invención en Fase Nacional PCT para 

"COMPOSICIONES DE FRMULA INFANTIL QUE 

COMPRENDEN CANTIDADES AUMENTADAS DE ALFA-

LACTALBUMINA".-Clase A23C 9/15.-ExDediente nümero 

04-056.263.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 06 de 

)unio de 2008. 

2. Con elfin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el seæor Examinador en su 

Concepto TØcnico nümero 1418, en relación con los requisitos de claridad de la 

solicitud y el requisito de Nivel Inventivo, me permito dirigir su atención a las 

siguientes modificaciones y argumentos tØcnicos, por medio de los cuales se superan 

completamente dichas objeciones. 

FROM t.i’ xI ’17TL’1k’J  It 7711  

Antes de entrar a analizar las objeciones presentadas en contra de la presente 

solicitud, me permito manifestar que debidamente autorizado por el solicitante, procedo a 

efectuar las siguientes modificaciones voluntarias al capItulo reivindicatorio. 

(i) La reivindicación 8 originalmente presentada, ha sido cancelada del nuevo 

capItulo reivindicatorio. 

(ii) Una nueva reivindicación ha sido adicionada al capItulo reivindicatorio ahora 

presentado destinada a proteger una composición de formula infantil, en donde 

la cantidad de alfa-lactalbümina es 2,2 - 2,5 gramos por 670 kllocalorIas 

disponibles. Dicha reivindicación como se aclararÆ mÆs adelante se identificarÆ 

con el nümero 10 y corresponde a una llmitación de la cantidad de alfa-

lactalbümina de la composición reclamado de la reivindicación 10 originalmente 

presentada. 

Sobre este particular, me permito manifestar que ninguna de las modificaciones 

voluntarias realizadas sobre el capitulo reivindicado constituye una ampliación de 

la materia originalmente reclamada, toda vez que corresponde a la eliminación de 
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una reivindicación y a la adición de una nueva reivindicación,  la cual limita la cantidad de 

alfa-lactalbümina de la composición. 

(.)’. ’I ’1 4!.i-’1I (a@ iI11! 

4.1 CLARIDAD DEL CAPITULO DESCRIPTIVO 

El seæor Examinador en su Concepto TØcnico nümero 1418 ha objetado la claridad 

del capitulo descriptivo de la solicitud bajo estudio, asegurando que: 

"En la tabla 2 del capitulo descriptivo se presenta la composición en minerales que 

presentaba un concentrado de protelna de suero. Para fósforo, magnesio, calcio y 

potasio se indica que la unidad es mg%, para sodio es g% y para cloruro no se 

(t reporta unidad. Se debe realizar la aclaración pertinente de estas unidades ya que el 

porcentaje se representa sin necesidad de realizar ninguna otra aclaración". 

Sobre este particular, me permito seæalar que la expresión "mg%" hace referencia a 

mg/10g de concentrado, y la expresión "g%" significa g/lOOg de concentrado. Sin 

embargo, siguiendo la recomendación del seæor Examinador, y con el Ænimo de brindar 

una mayor claridad al capitulo descriptivo, es deseo del solicitante expresar las 

concentraclones de los minerales presentes en la tabla 2 en porcentaje en peso del 

concentrado, las cuales se indican a continuación. 

Anallto % en peso de la concentraclón 

Fósforo 0.3702% 

Magnesio 0.00590% 

Calcio 0.0405% 

Sodio 0.138% 

Potasio 1.7% 

Cloruro 0.352% 

Sobre este particular, me permito manifestar que las modificaclones realizadas all 

capitulo descriptivo, no constituyen una ampliaclón de  la materla originalmente 

reclamada, toda vez que corresponden a un cambio en las unidades de concentración de 

ciertos minerales, con el Ænimo de superar la objeclón presentada por el seæor 

Examinador. 

2 



JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. 
Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogota, D.C. Tel: 6069700 Fax 6069701 

4.2 CLARIDAD DE LAS REIVINDICACIONES 

El seæor Examinador ha objetado la claridad del capItulo reivindicatorio actualmente 

presentado manifestando lo siguiente: 

(i) "En la reivindicación 1 se estÆ presentando una composic/ón de formula infantil, 
en ía parte caracterIst/ca de esta re/v/nd/ca dan solamente se id/ca que 
contiene una fracc/ón de suero y presenta las caracterIst/cas de la fracción de 
suero pero no se encuentra indicado los demÆs ingredientes presentes en la 

formulación. Tampoco se id/ca la proporciOn de suero a la cual equivale Ia 

fracción de suero dentro de Ia formulación". 

En respuesta a la anterior afirmación, me permito manifestar que es deseo del 
solicitante modificar la relvindicaclón 1 originalmente presentada con el 
fin de incluir tanto Ia fracclón de suero, como Ia leche de vaca, 
Ingredlentes de la composlclón relvindicada. Asi mismo la nueva 

reivindicación 1, especifica que la leche y la fracción de suero, contribuyen 
sustancialmente en iguales cantidades de protelna a la formulación. 

Por otra parte, me permito seæalar, que no es posible especificar una cantidad 
exacta o proporción entre estos dos ingredientes toda vez que estÆ dependerÆ 
del contenido de proteIna del concentrado de suero el cual puede variar. Sin 
embargo, la persona con conocimientos medios en la tØcnica podrIa, a partir de 
las enseæanzas de la descripción, hacer una composición en la cual sus 
ingredientes contribuyan sustancialmente en iguales cantidades de proteina. 

(ii) "En ía reivind/cac/On 2 se esta presentando la composición de formula infantil 
que comprende una cantidad de leche boy/na que proporciona 1.0 a 1.2g de 
proteIna por 100 k/IocalorIas dispon/bles. Esta re/v/nd/ca don se deberIa 
presentar Ia cant/dad de proteIna que es aportada por Ia leche en la formulac/On 

De igual forma se presenta en ía re/v/ndicac/On 10 en donde se /ndica la 
cant/dad de alfa-lactalbummna con relación a Ia cant/dad de k/IocalorIas 
d/spon/bles". 

Sobre este particular, me permito manifestar que las reivindicaciones 2, 9 y 10 
definen cantidades relativas para las kilocalorIas disponibles. Este tipo de 
definiciones son comunes en la tØcnica, consisten en expresar las 
concentraciones de ingredientes en la formula infantil en tØrminos de una 
relación o proporclón de peso de los ingredientes por kilocalorla de formula. 

Por tal razón, la concentración de nutrientes en la formula infantil generalmente 
se calcula en relaciOn a las kilocalorIas de la formula y no en base al volumen o 
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al peso de la formula los cuales pueden variar dependiendo de la cantidad de 
agua que se incluya. La composiciOn reivindicada puede existir en forma 

diluida o concentrada sin cambiar las caracterIsticas esenciales de la 

composición. 

(iii) "El mØtodo presentado en Ia reivindicación 11 no presenta ninguna 

caracterIstica tØcnica que Jo pueda diferenciar de la forma convencional de 
alimentaciÆn de un bebØ" 

En respuesta a este particular, me permito manifestar que es deseo del 

solicitante eliminar la reivindicación 11 originalmente presentada, 

razOn por la cual la objeción anteriormente expuesta queda plenamente 
superada, 

Teniendo en cuenta las modificaciones voluntarias y sugeridas por el seæor 
Examinador a fin de superar las objeciones relativas la claridad del capitulo 
reivindicatorio, me permito exponer ante usted la nueva estructura del capitulo 
reivindicatorio que ahora se presenta a su consideración. 

Este nuevo capitulo consta de 11 reivindicaciones y tiene como base el capitulo 
reivindicatorio originalmente presentado, en el cual se han hecho las siguientes 
mod ificaciones. 

NUEVA REIVINDICACIÔN 1: Esta reivindicación corresponde a la reivindicación 1 
(’) originalmente presentada la cual ha sido modificada con elfin de incluir tanto la fracciOn 

de suero, como la leche de vaca, ingredientes de la composición reivindicada. AsI mismo la 
nueva reivindicaciOn 1, especlfica que la leche y la fracción de suero, contribuyen 
sustancialmente en iguales cantidades de proteIna a la formulaclón. 

NUEVAS REIVINDICACIONES 2 A 7: Estas reivindicaciones corresponden a las 
reivindicaciones 2 a 7 originalmente presentadas en las cuales no se ha realizado ninguna 
modificaciOn. 

NUEVAS REIVINDICACIONES 8 v 9: Estas reivindicaciones corresponden a las 
reivindicaciones 9 y 10 originalmente presentadas en las cuales no se ha realizado ninguna 
modificación. 
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NUEVA REIvINDIcAcIÔN 10: Una nueva reivindicación 10 ha sido adicionada al capItulo 

reivindicatorio ahora presentado destinada a limitar la cantidad de alfa-IactalbÆmina 

presente en la composición de la formula infantil de la nueva reivindicaciOn 9. 

NUEVA REIVINDICACI6N 11: Esta reivindicación corresponde a  la reivindicaciOn 12 

originalmente presentada en la cual no se ha realizado ninguna modificación. 

Sobre este particular, quiero reiterar que las modificaciones realizadas al capItulo 

reivindicatorio en menciOn no amplian de manera aiguna ci aicance de Ia invención 

tall como tue originaimente presentada. 

Antes de entrar a analizar las objeciones presentadas por el seæor Examinador en 

contra del nivel inventivo de la presente solicitud, me permito hacer algunos 

comentarios acerca del objeto de la invenciOn y el problema que esta soluciona para 

facilitar la comprensiOn de la misma. 

En primer lugar, me permito seæalar que en el estado de la tØcnica se conoce que la 
leche humana es el medio preferido para alimentar a un bebØ humano reciØn nacido en sus 

primeros cuatro a seis meses de vida. En este sentido se han desarrollado formulas 

infantiles con elfin de reemplazar o complementar la leche humana cuando la alimentación 

por pecho es inadecuada. 

AsI mismo se conoce que la leche bovina ha sido usada en las formulas infantiles por 
mÆs de ochenta aæos, sin embargo, los sistemas de protelna de leche humana y leche de 
vaca difieren sustancialmente, tanto en lo cuantitativo, como en lo cualitativo. 

En este sentido, el area tØcnica se ha enfocado en las diferencias cualitativas entre la 

leche bovina y la leche humana, asI como en sus cantidades de proteInas en suero, 
especIficamente la alfa-Iactalbiimina y beta-lactoglobulina. La alfa-lactalbümina, una 
proteIna encontrada en la leche de todos los mamIferos, es una protelna principal en la 

leche humana. La beta- lactoglobulina estÆ ausente en la leche humana. El contenido de 

proteIna del suero bovino contiene cerca del 50% a 55% de beta-lactoglobulina y cerca del 

18% de alfa-lactalbümina. AsI la relación de beta- lactog lobul i na y alfa-lactalbümina en el 

suero bovino estÆ en el rango de 2,5:1 a 4:1. AdemÆs se sabe que la eliminaciOn de beta-

lactoglobulina en la leche bovina aumenta la cantidad total de alfa-Iactalbümina de 18% a 
40%. 

Como consecuencia de las diferentes cantidades de las protelnas en suero especIficas 
en la leche bovina y la leche humana y las composiciones de aminoÆcidos de estas 
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protelnas, la leche bovina y la leche humana difieren sustancialmente en sus perfiles de 

aminoÆcidos. 

En este sentido, la invención del solicitante estÆ orientada hacia una composición de 

formula infantil que comprende una cantidad de alfa-Iactalbümina, y una proporciOn de 

proteIna de suero:caseina, que son similares a la leche humana. 

El solicitante ha encontrado aue la comDosiclón de formula lnfantii 

reivindicada en la presente solicitud comorende orotelnas V otros nutrientes en 

or000rclones aue son mÆs oarecldas a Ia leche humana aue otras formuiaclones 

Infantiies conocidas en ci estado de la tØcnlca. 

(.;I 11NkLi!1CJ C1  V Ik.i4pVIII 

Ahora bien, el seæor Examinador en su Concepto TØcnico nümero 1418, manifiesta 

que, la presente solicitud carece de nivel inventivo con base en las enseæanzas de los 

documentos EP1243887 (Dl), US5503864 (D2), EP0604684 (D3), US6312755 (D4), 

y EP0311283 (D5). 

7.1 CONSIDERACIONES RESPECTO AL DOCUMENTO EP1243887 (Dl 

Con respecto a este documento el seæor Examinador afirma que: 

"En ía anterioridad Dl se presenta un suero que contiene un concentrado de 

/3-lactoalbulina para ser incorporada en formulas infantiles". 

() Sobre este particular, me permito manifestar, que el documento Dl citado por el 

seæor Examinador estª dirigido a proporcionar un mØtodo mediante el cual se obtiene un 

concentrado de suero que tiene baja cantidad de beta-lactoglobulina y enseæa una formula 

infantil incorporando dicho concentrado. Sin embargo. dicha formulaclOn es muv 

diferente a la formulaciOn reivindicada oor ci solicitante en la oresente solicitud. 

En este sentido, me permito dirigir la atención del seæor Examinador a la tabla 3 del 

documento Dl la cual enseæa que lOOmI de formulaciOn infantil contienen 0.91g de suero, 

0.49g de caseina, 0.51g de alfa-Iactalbümina y 0.08g de beta- lactoglobulina. El porcentaje 

de alfa-lactalbümina en proteIna de suero es de 0.51/0.91 X 100 = 56%, el cual es 

sionificativamente mÆs alto aue el mÆximo de 40% reivindicado en la presente solicitud. v 

sicinificativamente mÆs alto aue el porcentaje presente en leche humana que es mostrado 

en la misma tabla 3. De igual forma la tabla 3 de Dl muestra una proporción 

suero:caseIna de 65:35, la cual es muy diferente a la proporción 60:40 de la presente 

invención. 
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En adición a estos hechos, considero importante seæalar que la formulación infantil 

enseæada por Di, no es producida medlante Ia mezcla de concentrado de suero 

con leche bovina, como silo es la formulación  reivindicada en la presente solicitud. 

En vista de estos hechos, me permito seæalar que la persona versada en la materia 
no podrIa Ilegar de forma obvia a una formulación infantil igual a la reivindicada en la 
presente solicitud usando como punto de referenda las enseæanzas de Di, toda vez que 
dicho documento estØ dirigido a proporcionar un mØtodo medlante el cual se 
obtiene un concentrado de suero que tiene un contenido mucho mayor de alfa-
iactalbümina que el contenido presente en la formulación relvindicada y en la 
leche humana; y en el que ademÆs se enseæa una relación suero:caseina muy diferente a 
la relación enseæada en la presente invención. 

Por (iltimo y teniendo en cuenta los argumentos anteriormente presentados, queda 
en evidencia que el documento Di citado por el seæor Examinador no es una anterioridad 
relevante para desvirtuar el nivel inventivo de la presente invención, toda vez que entre 
la presente invención y dicho documento existen diferencias diametrales que no son obvias 
para la persona versada en la materia. 

7.2 CONSIDERACIONES RESPECTO AL DOCUMENTO US5503864 (D2 

Con respecto a este documento, el seæor Examinador afirma que: 

"En Ia anterioridad D2 se presenta un proceso para producir una fracción  
enriquecida en alfa-lactoglobulina a partir de suero. En esta invención el suero 
es calentado con el fin de promover la agregaciÆn de la b-lactoglobulina, esto 
incrementa el peso molecular, el cual es sujeto Ia filtración por membrana en 
donde se presenta el fraccionamiento de alfa-lactalbumina y beta-
lactoglobulina " 

Frente a este particular, me permito manifestar que el documento D2 citado por el 
seæor Examinador estÆ dirigido a proporcionar un mØtodo para producir un filtrado de 
suero enriquecido en alfa-lactalbumina, nero dicho documento no enseæa cómo usar 
ci suero filtrado oara oroducir una formulación Infantil. Adiclonaimente. ci suero 
filtrado enseæado en Di tiene un Dorcentaje mucho mÆs alto de alfa-aibumina 
aue ci mIximo de 400/p de Ia fracclón de suero reivindicada Dor ci solicitante. Las 
Tablas II a V de D2 muestran premeados en los cuales el porcentaje de proteIna que es 
alfa-lactalbumina es de 79%, 55%, 86% y 86% respectivamente. 
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V 

En vista de estos hechos, me permito seæalar que no existe razón alguna para creer 

que la persona versada en la materia, podrIa Ilegar de forma obvia a la composición de 

formula infantil reivindicada en la presente solicitud usando como punto de partida las 

enseiSanzas del documento D2, toda vez que dicho documento proporciona un 

mØtodo mediante el cual se Ilega a un suero con una cantidad de alfa-

Iactalbümina mucho mayor all mÆximo de 40% de Ia fracci6n de suero 

reivindicada en Ia presente invención, y adicionalmente dicho documento no 

enseæa la manera de emplear tal suero para producir una composiciOn infantil. 

Teniendo en cuenta lo anterior, queda demostrado que el documento D2 citado por el 

seæor Examinador, no es una anterioridad relevante para desvirtuad el nivel inventivo 

de la presente solicitud, toda vez la persona versada en la materia no podrIa Ilegar a la 

composición de formula infantil actualmente reivindicada simplemente con estudiar las 

enseæanzas de D2, dado que dicho documento enseæa un suero con cantidades de 

(’b) 
proteIna muy diferentes, lo que por el contrario, la conducirla a obtener sueros y 

formulaciones con caracterIsticas muy distantes de las ahora reivindicadas. 

7.3 CONSIDERACIONES RESPECTO AL DOCUMENTO EP0604684 (D3 

Con respecto a este documento, el seæor Examinador manifiesta que: 

"En la anterioridad D3 se presenta un proceso para ía recuperación de alfa-

lactalbumina y10 beta -lactoglobulina enriquecida a partir de suero proteico. 

Particularmente I proceso se relaciona con el fraccionamiento selectivo de alfa-

latalbumina y10 beta-/actog/obulina en suero proteico". 

( 
Frente a este particular, me permito manifestar que el documento D3 citado por el 

seæor Examinador estª dirigido a proporcionar un mØtodo para producir una fracciOn de 

suero enriquecida en alfa-lactalbumina la cual es muy diferente a la fracción de suero 
presente en la composiciOn de formula infantil reivindicada en la solicitud en cuestión. 

Nótese entonces que la columna 5, lInea 17 del documento D3 enseæa que la fracciOn 

de suero comprende particularmente al menos 60% de alfa-Iactalbümina, cantidad que es 

considerablemente mayor al mÆximo de 40% establecido para el suero de la presente 

solicitud. 

Por otra parte, considero importante seæalar que el documento D3 no enseæa o 
sugiere la combinaciOn de la fracción de suero con leche de vaca con elfin de producir la 
formula infantil reivindicada en la presente solicitud. 

En vista de estos hechos, es claro que el documento D3 no conducirla a la persona 
versada en la materia a la composiciOn de fOrmula infantil reivindicada en la presente 
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solicitud, toda vez que dicho documento enseæa una fracclón de suero con 

cantidades de protelna muy diferentes a las cantidades que posee Ia fracción de 

suero de la invenclón, y adiclonalmente dicho documento no hace sugerencia 

alguna acerca de la comblnaclón de la fracción de suero con leche de vaca con el 

fin de obtener la composici6n de formula infantil actualmente reivindicada. 

7.4 CONSIDERACIONES RESPECTO AL DOCUMENTO US6312755 (D4’ 

Con respecto a este documento, el seæor Examinador manifiesta que: 

"En la anterior/dad D4 reporta que las proteinas de suero poseen interesantes 
propiedades nutricionales, funcionales, Fisiol.ógicas y farmacØtuticas. Las 
proteinas del suero estØn divididas en dos pr/nc/pales grupos 1)/a fracc/ón de 
proteina correspondiente a las globulinas que contienen principalmente beta-
lactoglobul/nas e inmunoglobul/nas y 2) Ia fracción  de albOminas que inc/u yen 
principalmente alfa-Iactalbómina y albOm/na sØrica". 

Frente a este particular, me permito manifestar que el documento D4 citado por el 
seæor Examinador estÆ dirigido a un mØtodo para producir una fracción de suero 
enriquecida en alfa-lactalbümina, pero este concentrado de suero tiene caracterIsticas muy 
diferentes a las que tiene la fracción de suero de la composición reivindicada en la 

presente invención. 

En este sentido, considero importante seæalar que el concentrado de suero enseæado 
en el documento D4 no comprende beta-lactoglobulina, muy por el contrario de la 
fracción de suero presente en la composiclón reivindicada en la presente invención,  la cual 

(% comprende un 8% en peso de proteina en beta-lactoglobulina. 

Por otra pat-te, D4 no enseæa la comblnaclOn de la fracción de suero con leche 

bovina con el fin de obtener una formulación Infantil, comblnación que si es 
enseæada en la presente invención. 

Adicionalmente, me permito seæalar que en el documento D4 no existe ninguna 
sugerencia que motive a la persona versada en la materia a preparar una composlción de 
formula infantil que comprenda una fracción de suero con un 40% en peso de proteina 

total de alfa-lactalbumina y un 8% de beta-lactoglobulina, y mucho menos existe alguna 
sugerencia que lo Ileve a combinar la fracción de suero con leche de vaca con el fin de 
obtener la composición de formula infantil actualmente reivindicada. 

Teniendo en cuenta 10 anterior, es claro que no existe ninguna razOn para pensar que 
la persona versada en la materia Ilegue de forma obvia a la composición de fOrmula infantil 
actualmente reivindicada usando como punto de partida las enseæanzas de D4, toda vez 
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* que dicho documento no enseæa o sugiere una fracción de suero con caracterIsticas 

idØnticas a la fracción de suero de la composición reivindicada, asI coma tampoco enseæa 

la combinación de  la fracción de suero con leche de vaca con el fin de obtener la 

formulación infantil reivindicada. 

r.iii t!]4LtuI [.1L4I2 12 LiZ 1.I4’J1l1t’ 4 1’M I P14I1111 

Con respecto a este documento, el seæor Examinador manifiesta que: 

"En la anterior/dad D5 se estÆ presentando un mØtodo para producir concentrados 

de suero proteico que contengan un mayor contenido de alfa-lactalbumina. El 

suero se alsia de var/os orIgenes par med/o de procediem/entos conocidos". 

Frente a este particular, me permito manifestar que el documento D5 citado par el 

(’) seæor Examinador estÆ dirigido a un mØtodo para producir una fracción enriquecida en 

alfa-lactalbumina, pero dicho documento no aclara que los porcentajes de alfa-

lactalbumina y beta-lactoglobulina son relativos a la protelna del suero total en el 

concentrado. 

De igual forma el documento D5 solo proporciona relaciones de alfa-lactalbumina 

para beta-lactoglobulina, pero no indica o sugiere una fracción de suero que comprenda un 

40% en peso de protelna total de alfa-lactalbumina y un 8% de beta- lactog lobul i na y 

mucho menos enseæa o sugiere que la combinación de dicha fracción con leche de vaca 

pueda emplearse para obtener una compasición de formula infantil tal como si se enseæa y 

se reivindica en la presente solicitud. 

Par lo tanto, la persona con conocimientos medios en la materia, no podrIa derivar de 

manera obvia la composiciOn actualmente reivindicada simplemente con estudiar las 

enseæanzas del documento D5, toda vez que dicho documento no enseæa un suero con las 

caracterIsticas de composición antes mencionadas, asi como tampoco enseæa que dicho 

suero pueda combinarse con leche de vaca para producir una formulaciOn infantil como la 

actualmente reivindicada. 

(,1.1 ’T 4 i.’14 Aii4k. 

Basado en los anteriores argumentos, solicito respetuosamente al seæor Examinador 

realizar un nuevo anÆlisis de nivel Inventivo de la solicitud, fundamentÆndose para ello 

en el enfoque problema - solución contemplado por el Manual Andino de Patentes. 

10 
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De acuerdo con el citado Manual, "Para determinar Si el objeto de la reivindicación 

resulta obvio o se deriva de manera evidente del estado de Ia tØcnica se recurre, siempre 

que sea posible, al mØtodo problema-solución".  

En este sentido, el Manual afirma que para aplicar dicho enfoque es necesario: 

(i) identificar el estado de la tØcnica mÆs cercano; (ii) identificar las caracterIsticas tØcnicas 
de la invención que son diferentes con respecto a la anterioridad; y (iii) definir el problema 
tØcnico a solucionar sobre la base del estado de la tØcnica mÆs cercano. 

Para el presente caso, el estado de la tØcnica mÆs cercano estÆ dado por los 
documentos Dl a D5 citados por el seæor Examinador, y estos documentos se diferencia 
ampliamente de la presente solicitud, dado que, no enseæan o sugieren composiciones de 
formula infantil con caracterIsticas idØnticas a las actualmente reivindicadas, tal como ha 
sido demostrado en el punto 7 del presente memorial. 

Hecho lo anterior, el Manual indica que: "La pregunta a contestar es Si teniendo en 
cuenta el estado de Ia tØcnica en su conjunto existe alguna indicación que ileve a la 
persona versada en la materia a mod/f/car o adaptar el estado de la tØcnica mÆs cercano 
para resolver el problema tØcnico, de tal forma que ilegue a un resultado que estuviera 
inclu/do en el tenor de las reivindicac/ones". 

Para responder esta pregunta en el caso que nos ocupa, es de gran importancia tener 
en consideraciOn que los documentos Dl a D5 citados por el seæor Examinador JM 
sugieren o indican un camino a seguir mediante el cual la persona versada en la materia 
pueda llegar a una composición de formula infantil con caracterIsticas idØnticas a la 
reivindicada en la presente solicitud. 

Como consecuencia de 10 anterior, queda completamente claro que, la presente 
solicitud si posee nivel Inventivo frente a las enseæanzas de los documentos Dl 
a D5 citados por el seæor Examinador, toda vez que, la persona versada en la materia que 
centre su interØs en las enseæanzas de dichos documentos, no Ilegaria de manera obvia a 
obtener una composición de formula infantil que comprende leche de bovina y una fracciOn 
de suero en donde 40% en peso de la protelna total en dicha fracción de suero es alfa-
lactalbumina y 8% en peso de la protelna total de dicha fracción es beta-lactoglobulina. 

it.ivi.- c.1 

Queda entonces claro que las objeciones relativas a la claridad del capItulo 
descriptivo y el capItulo reivindicatorio fueron superadas mediante las modificaciones 
correspond ientes. 

’ Manual para el Examen de solicitudes de Patentes de Invenciôn, Quito Ecuador 2004, PÆgina 77, numeral 
10.2.1 

11 
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Finalmente se demostró que entre  la presente invención los documentos Dl a D5 

existen diferencias diametrales que no son obvias para la persona versada en la materia, 

lo cual demuestra el carªcter inventivo que la presente solicitud tiene sobre dichos 

documentos. 

10 Anexo me permito presentar: 

(a) Recibo nümero 08 - 68,975, expedido por la Superintendencia de Industria y 

Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; 

(b) Copia del nuevo capItulo descriptivo, que reemplaza all actualmente 
presentado, en el cual se han realizado las modificaciones expuestas 
anteriormente; y 

"Th (c) Copia del nuevo capItulo reivindicatorio, que reemplaza all actuaImente 
At 

presentado, en el cual se han realizado las modificaciones expuestas 4 

anteriormente. 

11. En vista de to anterior, atentamente me permito solicitar a ese Despacho, proceder a 
estudiar nuevamente la solicitud a la luz de las modificaciones realizadas y de los 
argumentos aquI expuestos y con base en ellos conceder el privllegio de patente solicitado. " 

Seæor Superintendente,w
 
r, 
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Composiciones de Formula Infantil Que Coinprende 

Cantidades Aumentadas de Alfa-LactaibCirnina 

RESUMEN-OBJETO V FINALIDAD DE LA INVENCION 

Se proporciona una composiciôn de formula infantil que comprende una fracciOn 

de suero en donde 40% o menos de la proteina total en dicha fracciôn es alfa-

iactalbUmina y mÆs de 8% de la proteina total en dicha fracción de suero es beta-

lactoglobulina, con tal que ci porcentaje de aiIa-iactaibümina en dicha fracción de 

suero sea mayor que el porcentaje de beta-lactoglobulina en dicha fracciOn de 

suero 
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Composiciones de Formula Infantil Quo Comprende 

Cantidades Aumentadas de Alfa-LactalbÆmina 

Campo de la lnvención 

La invención estÆ dirigida a composiciones de formula infantil que demuestran 

toterancia mejorada por los bebØs. Especialmente, la presente invención estÆ 

orientada a composiciones de fOrmula infantil que comprenden un concentrado de 

proteina en suero modificado que comprende cantidades especIficas de alfa-

lactalbUmina y beta-lactoglobulina. 

Descripción del arte previo 

La leche humana es el medio preferido para la alimentación de un bebØ humano 

recien nacido por los primeros cuatro o seEs meses de vida. Las formulas 

infantibles han sido desarrolladas para reemplazar o complementar la leche 

humana cuando la ahmentaciOn por pecho es inadecuada, no exitosa o cuando 

una madre escoge no alimentar con su pecho. Se han enfocado intentos para 

mejorar la composiciOn de formula infantil o simular mÆs estrechamente la 

composiciOn de la leche de pecho. 

La lecho bovina ha sido usada en las formulas infantiles por mÆs ochenta aæso. 

Sin embargo, los sistemas de proteina de la leche humana y leche de vaca 

difieren sustancialmente, tanto en to cuantitativo como to cualitativo. Las 

diferencias cuantitativas signficativas incluyen el contenido de proteina total de la 

leche humana (11 gIL) en comparaciOn con la leche de vaca (33 gIL) y una 

diferencia de proteina en suero a caseinas, que es de 18:82 en la leche bobina y 

de 60:40 en la leche humana. 

La atenciOn en Østa area se ha enfocado en laas diferencias cualitativas notables 

entre la leche bobina y la leche humana, en sus cantidades de proteinas en suero 

individuales, especificamente la alfa-lactalbimina y la beta-lactoglobulina. La alfa-

Iactalbümina, una proteina encontrda en la leche de todos los mamiferos, es una 

proteina principal en la leche humana. La beta-lactoglobulina estÆ ausente en la 

leche humana. El contenido de proteina del suero bobino contiene cerca de 50% a 

55% de beta-lactoglobulina y cerca de 18% de alfa-lactalbümina. La retaciôn de 
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beta-lactoglobulina a alfa-lactalbCimina en el suero bobino estÆ en el rango de 

2,5:1 a 4;1. AdemÆs, se sabe que’l de oo en la leche bovina aumenta la cantidad 

total de alfa-lactalbUmina de 18% a 40% de las proteinas de suero bovino, 

"Nutrional and Functional Characteristics of Whey Proteins in Food Products", de 

Wit, Journal of Diary Science, 81:597-608 (1998). 

La beta-lactoglobulina es particularmente rica en los aminoÆcidos esenciales 

valina y treonina. La alfa-lactalbümina es particularmente rica en los aminoÆcidos 

esenciales triptofano, lisina y cistina comparabda con otroas proteinas de leche 

bovina, "Milk protein quantity and quality in term infant. I. Metabolic responses and 

effects on growth" Jarvenpaa, A.L., N.C. Raiha, y colaboradores. Pediatrics 

70(2):214-20 (1982). Como consecuencia de las diferentes cantidades de las 

proteinas en suero especificas en la leche bovina y la leche humana y las 

composiciones de aminoÆcidos de estas proteinas, la leche bovina y la leche 

humana difieren sustancialmente en sus perfiles de aminoÆcidos, Rudloff S y C. 

Kunz, "Protein and nonprotein nitrogen components in human milk, bovine milk, 

and infant formula: quantitative and qualitative aspects in infant nutritrion", J. 

Pediatr Gastroenterol Nutr. 24(3): 328-44 (1997). Esta diferencia permanece en las 

formulas infantiles elaboradas con suero bovino en el cual Pa composiciOn de la 

polImero en suero especifica no es modificada. 

Como se observO anteriormente, la eliminaciOn o red ucción de la beta-

lactoglobulina en la formula infantil basada en leche de vaca aumenta el contenido 

de alfa-lactalbUmina. Tal cambio subsiguiente aumentaria los niveles de 

aminóacidos esenciales cistina, triptofano, tirosina y fenilalanina y reduce el nivel 

de los aminoÆcidos esenciales treonina a niveles que se parecen mÆs a aquellos 

de la leche humana. En consecuencia, una composiciOn de aminoÆcidos mejorada 

permitiria una reducción en el contenido de proteina total de una formula infantil. 

De Wit, "Nutrional and Functional Characteristics of Whey Proteins in Food 

Products", Journal of Diary Science, 81:597-608 (1998), describe las actividades 

de investigaciôn enfocadas sobre la afinaciOn tanto de la proteina de la leche 

como de la composiciOn de aminoÆcidos y especificamente sobre la leche bovina 



4 

enriquecida con alfa-lactalbUmina, la beta-caseina y lactoferina para lograr la 

composicion nutricional Opticam, particularmente con respecto a la composición de 

aminoÆcidos de Øste. Una composicion nutricional es propuesta lac ual compernde 

protelnas en suero agotadas de beta-lactoglobulina, beta caseina y lactoferrina en 

el permeato de leche bovina desalinizado. Se postulO qus tal preparacion tendrÆ 

una composición de proteina mÆs cercana a aquella de la leche humana que las 

formula infantiles existentes. 

La tecnologia diana se ha enfocado sobre los procesos de fraccionamiento de la 

proteina en suero para remover selectivamente sustancialmente toda la beta-

lactoglobutina del suero o aislar las fracciones de alfa-lactalbi:imina enriquecidas 

sustancialmente libres de beta-Iactogtobutina, para usar en alimentos, incluyendo 

fOrmula infantil. La Patente USA No. 5.455.331 describe un proceso que usa un 

suero ultrafiltrado sin remociOn de grasas para producir un material con un 

contenido de alfa-lactalbUmina Iato, sobre una base de protemnas precipitables 

totales, menos de 5% de beta-lactoglobulina. El proceso involucra la precipitación 

en calor de alfa-lactalbUmina en queso ultrafiltrado sin desgrasar a un pH de 4,2. 

El precipitado rico en alfa-lactalbUmina es clanificado, lavado, neutratizado, 

ultrafiltrado y de aspersion en seco para producir una fracciOne de suero, la 

proteina aqul siendo predominantemente alfa-tactatbCimina, sustancialmente 

agotada de beta-lactoglobulina e incluyendo los componentes que contienen 

lipidos, en et suero. La Patente USA No. 5.420.249 revela el uso de suero 

degrasado y la reisna de uniOn al calcio para preparar le usero para la separacion 

y una fracciOn de alfa-lactalbUmina preferida que comprende al menos enos 60% 

de la proteina como alfa-lactatbUmina y en mÆs de 10% de la proteina como beta-

lactoglobulina. Describen una fracción enriquecida con alfa-lactalbUmina que 

contiene 13% de la proteina como beta-lactoglobulina. Sin embargo, esta fracción 

contenia 74% de la proteina como alfa-lactalbümina, con una relación beta-

lactoglobulina a alfa-lactalbUmina de 1:6. Otras fracciones enriquecidas de alfa-

lactalbUmina tenian relaciones de beta-lactoglobulina a alfa-lactalbümina de 1:4 a 

1:7. 



La Patente USA No. 5.436.020 describe una fOrmula infantil desprovista de 

proteina de leche de vaca no tratada la cual es elaborada con un material que 

consiste de permeato en suero sin lactosa y desionizado como una fuente de 

nitrógeno no proteico combinado con un suero fraccionado ultrafiltrado para 

remover la glucomacropØptidos de caina y grasa. La Patente USA No. 5.169.666 

describe el tratamiento de la leche bovina para eliminar o sustancialmente reducir 

la alfa-s-caina y reducir el nivel de beta-lactoglobulina a 4% o menos como un 

porcentaje de la proteina, para elaborar un material de leche bovina "humanizada" 

para alimentación infantil. 

Sumario de la lnvención 

La presente invenciOn estÆ orientada a una composiciOn de formula infantil la cual 

es bien tolerada por los bebØs. La composiciOn de formula infantil de la presente 

invención comprende una fracciOn de suero en donde 40% o menos de la proteina 

total en la fracciOn de suero es alfa-Iactalbümina y mÆs de 8% de la proteina total 

en la farmacØuticamente aceptable es beta-lactoglobulina, con tal que el 

porcentaje de alfa-lactalbUmina sea mayor que el porcentaje de la beta-

lactoglobulina en la fracción de suero. 

Descripción Detallada de la lnvención 

La presente invenciOn adicionalmente estÆ relacionada con una formula infantil 

nutricionalmente completa que comprende leche bovina en una cantidad suficiente 

para proporcionar cerca de 1,0 a cerca de 1,2 gramos de proteina por 100 

kilocalorias disponibles y una cantidad de material de suero bovino suficiente para 

proporcionar cerca de 1,0 a cerca de 1,2 gramos de proteina por 100 kilocalorias 

disponibles, el material de suero bobino que tiene un contenido de alfa-

lactalbUmina de entre 28% a cerca de 40% y un contenido de beta-lactoglobulina 

de entre cerca de 8% y cerca de 33% de la proteina total. Preferiblemente, el 

material de suero tiene un contenido de alfa-lactalbümina entre 28% a cerca de 

36% y un contenido de beta-lactoglobulina de entre cerca de 10% y cerca de 29% 

de la proteina total. En las fOrmulas presentes, el porcentaje de alfa-Iactalbümina 

en la fracción de suero es mayor que el porcentaje de la beta-lactoglobulina en la 



fracción de suero. Preferiblemente el contenido de beta-lactoglobuhna en la 

fracción de suero no es mayor del porcentaje de alfa-lactalbCimina en la fracción 

de suero menos de 7%. 

Preferiblemente, el suero modificado con cantidades especIficas de composiciOn 

de alfa-lactalbUmina y beta-lactoglobulina de la presente invenciOn tienen un 

contenido de nitrógeno no protØico de aproximadamente 15% o menos de 

nitrogeno total; un contenido de proteina de entre aproximadamente 12,5% a 

cerca de 95%; un contenido de grasa de aproximadamente 15% o menos; y un 

contenido de cenizas de aproximadamente 4,5% o menos, todos los porcentajes 

sobre una base p/p. Preferiblemente, el contenido de proteina total del suero 

modificado estÆ entre cerca de 35% a cerca de 80% y mÆs preferiblemente cerca 

de 73% a cerca de 77%. 

El material de suero bobino utilizado en la composición de  la presente invención 

tiene un contenido de aminoÆcidos minimo, en gramos por 100 gramos de 

proteina, como sigue: arginina 3,1; cistina 1,4; histidina 1,6; isoleucina 1,0; leucina 

5,3; lisina 3,9; metionina 0,3; fenilalanina 1,2; treonina 3,2; triptofano 1,5; tirosina 

0,9; y valina 1,0. Por consiguiente, no es necesarlo que la formula infantil de la 

presente invención contenga aminoâcidos aæadidos. 

La presente formula infantil pUede ser adicionalmente formulada con otros 

ingredientes nutricionalmente beneficiosos conocidos en el arte, por ejemplo, 

aceites que proporcionan Æcidos grasos pollinsaturados de cadena larga, tal como 

Æcido araquidOnico y Æcido docosahexaenoico. La presente formula infantil puede 

adicionalmente ser formulada con vitaminas, minerales, selenlo, carotenoides 

naturales, nucleótidos, taurina y otros nutrientes. 

Por tanto, en una configuracion, la presente invención estÆ dirigida a una 

composición de fOrmula infantil nutricionalmente completa que contiene 2,0 a 2,4 

gramos de proteina por 100 kilocalorIas disponibles, en donde la proteina estÆ 

comprendida de cantidades sustancialmente iguales de proteina de leche bovina 

no modificada y de una fracción de suero, dicha fracción de suero siendo 

enriquecida con respecto a la alfa-lactalbümina. 
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La presente fOrmula infantil puede ser preparada por mezclado de cantidades 

apropiadas de un concentrado de proteina de suero enriquecido con alfa-

lactalbUmina con leche desnatada, lactosa, aceites vegetates y vitaminas solubles 

en grasa en agua desionizada. Preferiblemente, estos materiales son mezclados 

juntos en cantidades suficientes para proporcionar una concentraciOn final de 

aproximadamente 240 gramos/litro. Las sales minerales pueden entonces ser 

aæadidas a la mezcla antes de un paso de pasteurización de temperatura 

alta/tiempo corto. Las sales minerales apropiadas incluyen et cloruro de calcio, 

carbonato de calcio, citrato de sodio, hidrôxido de potasio, bicarbonato de potasio, 

cloruro de magneslo, sulfato de hierro, citrato de potasio, sulfato de zinc, hidróxido 

de calcio, sulfato de cobre, sulfato de magnesio, yoduro de potasio, selenita de 

sodio, etc. La mezcla luego es homogeneizada y enfriada. Las vitaminas y 

micronutrientes lÆbfles al calor pueden luego ser aæadidos a la mezcla. La mezcla 

luego es normalizada con agua desionizada hasta una concentraciOn final de 

sólidos totales de aproximadamente 120 a cerca de 135 y preferiblemente cerca 

de 123 gramos por litro, lo cual es equivalente a cerca de 670 kcal por litro. La 

formula puede ser esterilizada usando un proceso de retorta estÆndar o de 

temperatura ultra-alta convencional. Este material esterilizado luego es colocado 

en el envase apropiado. 

Serla obvio para un experto en el arte que otros mØtodos conocidos de fabricaciOn 

y esterilización pueden ser usados para la preparaciOn de la presente formula 

infantil. La presente formula infantll puede tambiØn ser producida como un 

producto liquido concentrado que requiere dilución con un volumen igual de agua 

antes de la alimentaciOn del bebØ. Ademâs tat formula infantil puede ser 

deshidratada, tat como un secador por aspersion, para crear un polvo de formula 

infantil estable que ofrezca las ventajas de la estabilidad y economia de 

transporte, dicho polvo requiere la reconstitución con agua antes de la 

alimentaciOn a un niæo. 

La formula infantil de la presente invenciOn es ventajoso en que tiene 
una 

composición de perfil de aminoÆcidos que no requiere adición de aminoÆcidos 
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if esenciales aæadidos para cumplir o exceder los patrones de la Union Europea 

[Directiva 91/321/EECJ para los aminoÆcidos en la fOrmula infantil. Dicho perfil de 

aminoâcidos permite una reducción en la concentración de proteina de 2,1 gramos 

por 100 kilocarIas disponibles, la cual estÆ mÆs cerca de la concentración de 

proteina en la leche humana. Otra ventaja es una fOrmula infantil que excede los 

requerimientos de proteina de la Ley de FOrmula Infantil de los Estados Unidos. 

Una ventaja adicional es una fOrmula infantil que contiene la cantidad promedio de 

alfa-lactalbUmina como se encuentra en la leche humana. Aun una ventaja 

adicional es una formula infantil que contiene el alfa-lactalbUmina como la proteina 

de suero mayor. Aun otra ventaja es una formula infantil que contiene Æcidos 

grasos poliinsaturados omega-3 y omega-6 de cadena larga en niveles 

nutricionalmente deseables. 

La leche bovina es la base para las mayorIas de formulas infantiles. A pesar de 

una concentraciOn de proteina tres veces mÆs alta que aquella de la leche 

humana, la leche bovina contiene menos de la mitad de alfa-lactalbUmina como 

leche humana. La leche humana no contiene nada de beta-lactoglobulina. En 

contraste, la beta-lactoglobulina es la proteina en suero mÆs abundante en la 

leche bovina (labIa 1). 

Las fOrmulas infantiles mÆs corrientes elaboradas con leche bovina no modificada 

como la Unica fuente de proteina contiene cerca de 15-16 g/L de proteina, son 

predominantes de caseina y contienen solamente 0,5 g/L de alfa-lactalbUmina 

(tabla 1). Las formulas infantiles regulares elaboradas con la proteina en suero no 

modificada con respecto a la concentraciôn de proteina contiene 15 g/L de 

proteina. Los suministros de suero semi-desmineralizados de la proteina en estas 

fOrmulas infantiles. Estas formulas infantiles contienen 1,2 g/L de alfa-

IactalbUmina, aproximadamente la mitad tanto en un volumen igual de leche 

humana (labIa 1). 

labIa 1 
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Proteina, gIL leche humana leche bovina FOrmula FOrmula 

(N*6,38) infantil basada infantil basada 

en leche en suero 

estandarizada regular 

estÆndar 

protelna total 11 33-35 15-16 15 

proteinaen 60 6,3-7,0 2,9-3,2 9,0 

suero 

alfa- 2,3 1,1 0,5 1,2 

lactalbUmina 

beta- nada 3,1 1,4-1,6 4,2 

lactoglobulina 

EiemDlo I 

Un concentrado de proteina en suero enriquecido con respecto a la alfa-

lactalbUmina pero que contenia un nivel significativo de beta-lactoglobulina fue 

preparado para usar en las presentes fOrmulas infantiles. El concentrado tenia la 

siguiente composiciOn aproximada y mineral y proporciones de protelna en el 

suero. 

Tabla 2 

Analito Unidad 

Grasa 
% 

14,1 

Humedad 
% 4,2 

Proteina 
% 73,7 

Cenizas 
% 

3,44 

alfa-lactalbUmina %* 31,6 

beta-lactoglobulina %* 16,1 

alfa/beta 1,96 

fOsforo 
% 

en peso concentrado 0.372 

magnesio 
% 

en peso concentrado 0.00590 

calcio 
% 

en peso concentrado 0.0405 

sodio 
% en peso concentrado 0.138 
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potasio % en peso concentrado 1,7 

Cloruro % en peso concentrado 0.352 

Las proporciones de alfa-lactalbUmina y beta-lactoglobulina en la fracciOn de 

proteina del suero fueron medidas despuØs de reducción de 2-mercaptoetanol 

usando un mØtodo de GPC (cromatogrÆfia por permeaciOn en gel) con HCL 

Guanidina 6M como la fase móvil y el solvente. 

La columna de cromatografia se rellenO con Progel TSK G3000 SW XL. Dos 

columnas fueron arregladas en sier con una columna de protecciOn de SW XL. 

La fase móvil fue preparada por disoluciOn de 573,18 g de HCI Guanidina en 600 

ml de agua de grado HPLC. La soluciOn de reserva amortiguada, 100 ml, se 

anadieron y la soluciôn fue calentada y agitada para lograr la disoluciOn 

completa. El pH fue ajustado a pH 7,5 con hidrOxido de sodio de 50%. DespuØs 

de la formula infantil, la soluciOn fue diluida a I litro. La reserva amortiguada fue 

preparada disolviendo 56,6 g Na2HPO4, 3,5 g NaH2PO4 y 2,9 g de Æcido de 

etilendiamina tetraacØtico en 1000 ml de agua de grado HPLC y ajustando a pH 

75 con Æcido clorhidrico. 

Las condiciones de cromatografla incluyeron las siguientes: Caudal, 0,5 mL/min; 

Tiempo de ejecuciOn 60 mm; Volumen de inyecciOn, 50 microlitros; Temperatura, 

ambiente; y detector, UV 280 nm. 

Las muestra fueron preparadas por pesado de una cantidad equivalente de 10 

mg de proteina en un frasco volumØtrico de 10 ml. La fase mOvil fue aæadida al 

volumen y el matraz fue bien mezclado. La soluciOn fue sonicado por 20 minutos. 

Cerca de un mililitro de la soluciOn es transferido a un frasco de inyección, 10 

microlitros de 2-mercaptoetanol son aæadidos en la soluciOn es mezclada sobre 

un mezclador de vØrtice para 10 segundos. La muestra entonces fue inyectada 

en el sistema HPLC. 

Los patrones fueron preparados por pesado de aproximadamente 25 mg de alfa-

lactalbUmina y beta-lactoglobulina de bovino separadamente, y disolviØndolos con 

agua de grado HPLC en un matraz volumØtrico de lOmI. El patron de calibraciOn 

fue preparado por pipeteado de 1,0 ml de cada patron dentro de un matraz 
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I volumØtrico de 10 ml y diluyendo a un volumen con la fase mOvd. Cerca de un 

mililitro de cada soluciOn de patron de calibraciOn fue transferido a un frasco de 

inyecciOn, 10 microlitros de 2-mercaptoetanol son aæadidos en la solución es 

mezclada sobre flu mezclador de vórtice para 10 segundos. La muestra entonces 

fue inyectada en el sistema HPLC. 

Ejemłlo  2 

El concentrado de proteina en suero del ejemplo I se mezcló con una cantidad de 

leche desnatada que contiene una cantidad igual de proteina para proporcionar 

una relaciôn de protelnas a caseinas en suero de 60:40. La alfa-lactalbUmina se 

encontró que era  la proteina en suero dominante en esta mezcla proteica. 

Esta mezcla de protemfias fue usada para preparar una formula infantil mejorada 

con un contenido de proteina inferior que asquel en la fOrmula infantil basada en el 

suero estÆndar y mÆs cerca de aquel encontrado en la leche humana. El contenido 

de proteina, el contenido de proteina en suero, el nivel de alfa-lactalbUmina y el 

nivel de beta-lactoglobulina de dicha formula infantil son mostrados en la tabla 3. 

La cantidad de alfa-lactalbümina en dicha formula infantil fue mayor que la 

cantidad de beta-lactoglobulina. La cantidad de alfa-Iactalbümina en dicha fOrmula 

infantil fue esencialmente igual a la cantidad de alfa-lactalbümina en leche 

humana. 

(s Tabla 3 

Proteina, g/L leche humana formula infantil Formula infantil Formula infantil 
(N*6,38) basada en basada en estÆndar de la 

leche suero regular invenciOn 

estÆndar 

proteina total 11 15-16 15 14 

proteina en 60 2,9-3,2 9,0 8,4 
suero 

alfa- 2,3 0,5 1,2 2,2-2,5 
lactalbümina 

beta- nada 1,4-1,6 4,2 1,3-2,1 
lactoglobulina 
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Cuatro lotes de fOrmulas infantiles lIquidas listas para alimentaciOn que incorpora 

esta mezcla de proteina fueron fabricadas en cantidades de 4.000 litros en la 

siguiente forma. 

Una mezcla en grasa de cada lote se preparO por combinaciôn de 43,54 kg de 

oleina de palma aleatorizada, 3,52 I de adele de girasol o aceite de cÆrtamo de 

alto contenido oleico, 34,6 L de aciete de coco, 28,1 L de aceite de soya, 1,36 kg 

de lecitina de soya, ,137 kg de monogliceridos destilados, 1,19 kg de aceite que 

corLtiene 38% de sus acidos grasos como Æcido araquidOnico (ARASDO, Martek, 

Columbia, MD) y 0,74 kg de un aceite que contiene 38% de sus Æcidos grasos 

como Æcido docosahexaenoico (DHASCO, Martek, Columbia, MD). 

La vitamina A de vitaminas solubles en grasa (palmitato de vitamina A y 

carotenoides mezclados naturales) vitamina D (colcalciferol), vitamina E (acetato 

de dialfa-tocoferol) y vitamina K (fitonadiona) fueron luego dispersadas en la 

mezcla de grasa. 

Para producir un lote de la fOrmula mejorada, una cantidad de leche desnatada 

liquida calentada o leche desnatada en polvo suficiente para proporcionar 28 kg 

de proteina fueron aæadidos para calentar el agua desinizada en un tanque de 

composiciOn para el cual ha sido aæadido 723 g de citrato de sodlo y 404 g de 

bicarbonato de potasio disuetto en agua caliente. La mezcla en grasa fue medida 

en el tanque de composiciOn. Los principales de ingredientes secos, lactosa y el 

concentradodeproteina en suerolfue aAadido a travØs de un eductor de embudo 

para polvo. La cantidad de concentrado de proteina en suero aæadido varla de 

acuerdo a su contenido de proteina y fue suficiente para proporcionar 28 kg de 

proteina. La taurina, 221 g fue disuelta en agua caliente y se aæadiO al tanque de 

composición. Los siguientes minerales fueron disueltos o dispersos 

separadamente en agua caliente y se aæadieron al tanque de composicion con 

agitaciOn intensiva: carbonato de calcio, 679 g; hidróxido de calcio 262 g; hidróxido 

de potasio, 143 g; cloruro de magnesio 507 g; cloruro de calcio 292 g, cloruro de 

potasio 552 g; sulfato de hierro, 151 g; yoduro de potasio, 31,6 g de un triturado 

en lactosa; 250 g de una soluciOn al 44,6% de sulfato de zinc; 367 g de una 
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solución al 2,5% de sulfato de cobre; 5,08 g de una soluciOn al 2,5% de sulfato de 

magnesio y 12,5 g de triturado selenita de sodio al 0,3% en bicarbonato de 

potasio. 

La mezcla fue calentada a 96 – 2°C, mantenida por 30 segundos y luego enfriada 

a 66 – 2°C. La mezcla luego fue homogenizada en un homogenizador de dos 

estapas, a 2500 psig en la primera etapa y 500 psig en la segunda etapa.. La 

mezcla homogenizada luego se enfrió a 5-10°C usando un intercambiador de calor 

de platos. 

Una muestra de la mezcla fue analizada con respecto a la grasa, pH y sôlidos 

totales. Una cantidad apropiada de agua desionizada fue aæadida como se 

requeire para obtener 80% de diluciOn total y el lote se mezclaron. Una muestra 

fue tomada para el anÆlisis de sOlidos totales y pH. La cantidad de agua requerida 

para la diluciôn final fue calculada. Una porcion del agua de dilución  fue usada 

para diluir los nucleótidos y vitaminas solubles en agua antes de su adiciOn a la 

mezcla. Los siguientes nucleótidos fueron disueltos en el agua caliente y aæadidos 

a la mezcla: monofosfato de citindina 5’, 63,7 g; monofosfato de adenosina 5’, 18,6 

g; monofosfato de uridina 5’, sal disOdica 32,4 g; monofosfato de inosina 5’, sal 

disódica 13,0 g; y monofosfato de guanosina 5’ sal disódica 11,2 g. 

Una premezcla de vitamina soluble en agua formulada apropiadamente fue 

disuelta en agua caliente y esta soluciOn fue aæadida a la mezcla. El cloruro de 

clona 251 g, y mio-inositol 104 g fueron disueltas en agua y aæadidas a la mezcla. 

El Æcido ascórbico 812 g fue disuelto en agua caliente y 462 g de bicarbonato de 

potasio fueron aæadidos lentamente para neutrlizar el Æcido ascórbico. La solución 

de ascorbato nautro luego fue afladida a la mezcla. La mezcla fue agitada por 30 

minutos. La mezcla fue estandarizada a sOlidos totales de aproximadamente 123 g 

por litro. 

Doce horas despuØs de la homogenización inicial, la mezcla se homogenizo 

nuevamente y se esterilizó a travØs de un sistema de procesamiento asØptico UHT 

(temperatura ultra-alta) Stork y llenada asØpticamente llenada en recipientes 

flexibles de 250 ml. 



I 14 . 

Formula Control 

Los totes de control de fOrmulas infantiles liquidas listas para alimentaciOn 

elaboradas con suero desmineralizados (tipicamente 13,5% de proteina, 85% de 

lactosa, 1% de grasa, y un contenido de ceniza de menos de 1,5%) fueron 

fabricados en cantidades de 4000 litros en la siguiente manera. Una cantidad de 

leche desnatada lIquida calentada suficiente para proporcionar 30 kg de proteina 

fue aæadida a agua desionizada caliente en un tanque de composiciOn para la cual 

ha sido aæadido citrato de sodio y citrato de potasio disuelto en agua caliente. La 

mezcla de grasa enriquecida en vitamina soluble en grasa fue medida en el tanque 

de composiciOn. Los principales ingredientes secos, lactosa y lactosa y el 

concentrado de proteina en suero fue aæadido a travØs de un eductor de embudo 

para polvo. La cantidad de concentrado de proteina en suero aæadido vara de 

acuerdo a su contenido de proteina y fue suficiente para proporcionar 30 kg de 

proteina. La taurina fue disuelta en agua caliente y se aæadió at tanque de 

composiciOn. Los siguientes minerales fueron disueltos o dispersos 

separadamente en agua caliente y se afladieron al tanque de composición con 

agitaciOn intensiva: bicarbonato de potasio, cloruro de calcio, cloruro de magneslo, 

cloruro de sodio, citrato de calcio, sulfato de hierro, yoduro de potasio, sulfato de 

zinc, sulfato de cobre, sulfato de manganeso, y selenita de sodio. 

La fOrmula control fue tratada tØrmicamente, homogenizada y complementada con 

nuecleOtidos y una premezcla de vitamina soluble en agua en la misma manera 

que la formula de la presente invenciOn antes descrita. La mezcla de formula 

control fue homogenizada nuevamente y esterilizada a travØs de de un sistema de 

procesamiento asØptico UHT (temperatura ultra-alta) Stork y Ilenada 

asØpticamente Ilenada en recipientes flexibles de 250 ml. 

Los principales ingredientes de las dos fOrmulas de este ejemplo son como siguen: 

Tabla 4 

FOrmula control Formula de la preserite invenciOn 



suero electrodializado fracción en suero enriquecida con alfa-

lactalbUmina 

Aceites vegetates (palma, soya, coco o 

girasol o cÆrtamo de alto contenido 

oleico) 

Aceites vegetates (palma, soya, coco o 

girasol o cÆrtamo de alto contenido 

oleico) 

leche desnatada leche desnatada 

lactosa lactosa 

emulsificadores (lecitina de soya, 

monoglicØridos) 

emulsificadores (lecitina de soya, 

monoglicØridos) 

aceites poliinsaturados de cadena larga aceites poliinsaturados de cadena larga 

taurina taurina 

monofosfato de citindina 5’, monofosfato de citindina 5’, 

monofosfato de uridina 5’, sal disódica monofosfato de uridina 5, sat disódica 

acetato de di-alfa-tocoferol acetato de di-alfa-tocoferol 

monofosfato de adenosina 5’, monofosfato de adenosina 5’, 

monofosfato de inosina 5’, sal disOdica monofosfato de inosina 5’, sal disódica 

monofosfato de guanosina 5’ sal 

disódica 

monofosfato de guanosina 5’ sal 

disódica 

Los ingredientes minerales en las dos formulas fueron como sigue: 

labIa 5 

FOrmula control FOrmula de la presente invenciOn 

cloruro de calcio citrato de sodio 

bicarbonato de potasio carbonato de calcio 

cloruro de sodio hidrOxido de potasio 

hidrOxido de potasio cloruro de magnesio 

sulfato de hierro cloruro de calcio 

citrato de potasio cloruro de potasio 

sulfato de zinc 
- hidróxido de calcio 
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citrato de calcio sulfato de hierro 

sulfato de cobre sulfato de zinc 

cloruro de potasio yoduro de potaasio 

sulfato de manganeso sulfato de cobre 

yoduro de potasio sulfato de manganeso 

selenhta de sodio selenita de sodio 

Los ingredientes de vitamina en los dos formulas fueron como sigue: 

Tabla 6 

Formula control Formula de la presente invenciOn 

Vitamina C (Æcido ascórbico) Vitamina C (Æcido ascórbico) 

Vitamina E (acetato de dialfa tocoferol) cloruro colina 

palmitato de ascorbilo inositol 

niacina (nicotinamida) Vitamina E (acetato de dialfa tocoferol) 

Æcido pantotØnico niacina (nicotinamida) 

palmitato de vitamina A palmitato de ascorbilo 

clorhidrato de tiamina Æcido pantotØnico 

vitamina B-6 palmitato de vitamina A 

riboflavina Riboflavina 

beta-caroteno clorhidrato de tiamina 

Æcido fólico Vitamina B-6 

vitamina K (ftonadiona) carotenoides mezclados naturales 

biotina Æcido fólico 

vitamina D (colecalciferol) Vitamina K (fitonadiona) 

vitamina B-12 biotina 

vitamina D (colecalciferol) 

vitamina B-12 
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Las composiciones nutrientes de la presente fOrmula infantil y la formula control 

son presentadas en la labia 7. 

Tabla 7 

Nutrienles (unidades/L) Formula de presente 

invenciOn 

Formula control 

energIa (Kcal) 672 672 

proteina(g) 14 14 

carbohidrato (g) 73 73 

grasa (g) 36 36 

vitamina A (UI) 2200 2200 

beta-caroteno (UI) 400 400 

vitamina 0 425 425 

VitaminaE 11 11 

Vitamina K pg 67 67 

Vitamina Blpg 1000 1000 

Vitamina B2 pg 1500 1500 

Vitamina B6 pg 600 600 

Vitamina B12 pg 2 2 

Niacina pg 5000 5000 

Acido fOlico pg 80 80 

Acido pantotØnico pg 3000 3000 

biotina pg 20 20 -. 

vitamina C mg 90 90 

colina mg 100 100 

Inositol mg 45 45 

calcio mg 47 47 

fOsforo mg 420 420 

magnesiomg 45 64 
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Hierromg 8 8 

Zinc mg 6 6 

Manganeso pg 50 50 

Cobre pg 560 333 

Yoduro pg 100 100 

sodiomg 160 160 

potasio mg 650 700 

cloruro mg 433 433 

seleniopg 14 14 

NucleOtidos 

CMP mg 16,5 16,5 

UMPmg 5,0 5,0 

AMP mg 4,0 4,0 

GMPmg 2,0 2,0 

IMP mg 2,0 2,0 

Los niveles de claclo y fósforo en la presente formula estÆn mÆs cerca de las 

formulas a los niveles encontrados en la leche humana. La leche humana contiene 

un promedlo de 254 mg/L de calcio y 139 mg/L de fósforo. 

Ejemplos 3 

Se produjeron cuatro lotes individuales de la fOrmula infantil de acuerdo a la 

presente invención. 

Cada lote fue analizado para la composición de aminoÆcidos por mØtodos de 

cromatografia liquida de alto rendimiento. Los niveles promedios de aminoÆcidos 

esenciales para el bebØ en la proteina en la fOrmula mejorada. Los niveles 

promedio de los aminoÆcidos esenciales para el bebØ humano en la proteina en la 

fOrmula mejorada son mostrados en la tabla 8. La presente formula tiene un peril 

de aminoÆcidos mar cercano a aquel de la leche humana que las formulas en 

suero estândar (tabla 8). La fuente de proteina de la presente fOrmula es mayor en 
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triptôfano, lisina y cistina y es inferior en troeina que las formulas basada en el 

suero estÆndar. 

n 

La UniOn Europea (UE) ha provisto una composiciOn de aminoÆcidos de leche 

humana especifica para la cual las fOrmulas deben ser comparadas [Directiva 

911321/EEC]. La UE requiere una composición de aminoÆcidos que debe ser 

100% valores de leche humana de UE sobre una base de volumen en 

mg/i OOKcal. El factor usado para convertir mg/1 00 Kca a rng/L fue de 676 Kcal/L. 

Tabla 8. La composición de aminoÆcidos esenciales en una base de mg/L para la 

formula mejorada, la leche humana por Anexo V de Union Europea, y la formula 

de base en suero regular. 

Aminoâcido Leche humana del 

anexo V de la 

uniOn europea 

FOrmula infantil de 

la presente 

invención 

formula infantil de 

base de suero 

estÆndar 

Arginina 466 490 560 

cistina 162 250 230 

histidina 304 360 380 

isoleucina 487 750 870 

leucina 1055 1340 1410 

lisina 825 1140 1130 

metionina 196 290 360 

fenilalanina 419 610 620 

treonina 541 710 810 

triptofano 203 290 230 

tirosina 399 590 540 

valina 541 840 870 

La rormuia ae ia presente invencion contenien un nivel mayor cle triptotano, Un 

aminoÆcido esencial aromÆtico, que hace la leche humana o la formula infantil 

basada en suero regular. Los bebØs alimentados con la fOrmula infantil regular 

frecuentemente tiene niveles de aminoâcidos que exceden los niveles encontrados 

en los bebØs que se alimentan de pecho con la excepciOn del triptOfano. Los 
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niveles de triptófano en plasma de los bebØs alimentados de la fOrmula 

frecuentemente son significativamente inferiores que aquellos de los bebØs 

alimentados de pecho. 

Ejemplo 4 

La fOrmula mejorada y la fOrmula control del ejemplo 2 fueron evaluadas en un 

estudio de paciente externo, de grupo paralelo, de codigo de colores, aleatorio, de 

multiples centros, prospectivo, en bebØs saludables. Los bebØs fueron distribuidos 

aleatoriamente para recibir una de las dos formulas y se siguieron por 12 

semanas. 

Los bebØs era bebØs completamente saludables con pesos y dimensiones 

apropiadas para la edad gestional. Las relaciones de peso a altura estuvieron 

entre el dØcimo y nonagØsimo porcentuales para la edad de diagramas de 

crecimiento provistos por el Centro Nacional para la Estadistica de Salud. (NCHS). 

En el reclutamiento, los bebØs no tenian mÆs de 14 dias de edad. El peso y altura 

tambiØn estuvieron entre el dØcimo y nonagesimo porcentuales para la edad de 

acuerdo a los diagramas de crecimiento del (NCHS). Los bebØs fueron 

exclusivamente alimentados con la formula infantil del estudio. 

Tabla 9 

Reclutamiento y discontinuación de los bebØs 

Formula 

experimental 

FOrmula control Total 

Estado (N = 98) (N = 95) (N = 193) 

Razón para la 

discontinuación 

N N N 

Entraron 98 95 193 

No retornaron 5 4 9 

violación del 

protocolo 

8 4 12 

nümero relevante 85(100%) 87(100%) 172(100%) 
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terminaron 72(85%) 62(71%) 134(%) 

para 

discontinuación( 

evento negativo 15 20 35 

El mØdico/solicitud 

de familia 

19 23 42 

Otras razones 2 3 5 

Los valores para la edad, longitud y circunferencia de cabeza fueron similares a 

los dos grupos estudiados. En la linea base, las edades promedio fueron 10,1 dIas 

y 10,5 dias, las longitudes medias fueron 51,5 cm y 51,3 cm, y circunferencias de 

cabeza fueron 35,4 cm y 35,5 cm para los grupos experimental y de control, 

respectivamente. Existió una diferencia estadisticamente significativa en el peos 

entre los dos grupos de estudio a la linea base (p = 0,04). Los bebØs en el grupo 

experimental fueron mÆs pesados, en promedio que los bebØs en el grupo de 

control (3536,4 g contra 3458,5 g). 

Ambas formulas fueron efectivas en promocion del crecimiento. Los bebØs 

alimentados con la formula infantil de estudio crecieron a una extension similar 

durante el estudio. DespuØs de la Ilnea base, no existieron diferencias 

estadisticamente significativas entre los grupos de formula en cualquiera de las 

mediciones de crecimiento. 

Los datos de aceptabilidad y tolerancia se resumen en la tabla 22. Ambas 

fOrmulas experimental y de control fueron aceptables y bien toleradas por la 

mayoria de bebØs en todos los instantes de estudio. En todos los puntos de 

tiempo despuØs de la semana 2, la aceptabilidad y tolerancia fueron ligeramente 

mayores en los bebØs que recibieron la presente fOrmula. El porcentaje de bebØs 

quienes la aceptabilidad y tolerancia general de fOrmula de estudio fue 

satisfactorio en el rango de 90% a la seman 2 a 100% en la semanas 10 y 12 por 

los bebØs quienes recibieron la fOrmula mejorada y en el rango de 85,9 en la 

semana 4 a 98,4% en la semana 10 para los bebØs quienes recibieron la fOrmula 
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de control. Las clasificaciones inaceptables en el rango de 0-10% en el grupo de 

formula mejorada (promedio de 4,1%) y de 1,6-14,1% en el grupo de control 

(promedio 7,0%). Los dabs indican que la formula mejorada proporciona una 

nutriciOn de proteina y aceptabilidad de la formula mejoradas 

Tabla 10. Sumario de Aceptabilidad 
y 

Tolerancia de la formula de estudio 

Punto de 

tiempo 

Formula experimental (N 
= 98) Formula Control (N= 95) 

Aceptabilidad 
y 

tolerancia 

general 

n (%)* n (%)* 

Semana 2 

Satisfactoria 81 90,0 82 95,3 

No satisfactoria 9 10,0 4 4,7 

Semana 4 

Satisfactoria 81 91,0 73 85,9 

No satisfactoria 8 9,0 12 14,1 

Semana 6 

Satisfactoria 77 97,5 61 92.4 

No satisfactoria 2 2,5 5 7,6 

Semana 8 

Satisfactoria 75 97,4 64 88,9 

No satisfactoria 2 2,6 8 11,1 

Semana 10 

Satisfactoria 69 100 61 98,4 

No satisfactoria 0 0 1 1,6 - 

Semana 12 - 

Satisfactoria 72 100 61 96,8 

No satisfactoria 0 0 2 3,2 
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I *Los porcentajes en cada visita son calcutados del nümero de bebØs quienes 

contribuyeron con los dabs en ese punto del tiempo 

La presente invención puede ser configiurada sobre otras formas especificas sin 

apartarse del espiritu y atributos esenciales de Østa y por consiguiente, se debe 

hacer referencia a las Reivindicaciones anexas, en vez de a la especificacion 

anterior, como queda indicado por el alcance de la invención. 
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REIVINDICACIONES 

1. Se reivindica una composiciOn de fOrmula infantil que comprende leche bovina 

y una fracciOn de suero en donde 40% en peso 0 menos de la proteina total 

en dicha fracciOn de suero es alfa-lactalbUmina y 8% en peso 0 mÆs de la 

proteina total en dicha fracciOn de suero es beta-lactoglobulina, con tal que el 

porcentaje de alfa-lactalbUmina en dicha fracciOn de suero sea mayor que el 

porcentaje de beta-lactoglobulina en dicha fracciOn de suero, donde cada una 

de la leche bovina y la fracciOn de suero aportan cantidades sustancialmente 

iguales de proteina a la composiciOn. 

2. Una composiciOn de fOrmula infantil que comprende una cantidad de leche 

bovina que proporciona 1,0 a 1,2 gramos de proteina por 100 kilocalorias 

disponibles y una cantidad de un material de suero bovino que proporciona 

1,0 a 1,2 gramos de proteina por 100 kilocalorIas disponibles, dicho material 

de suero bovino que tiene un contenido de alfa-lactalbUmina de 28% a 40% y 

- un contenido de beta-lactoglobulina de 8% a 33% de proteina total. 

3. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, en donde dicho 

material en suero bovino tiene un contenido de alfa-lactalbUmina de 28% a 

36% y un contenido de beta-lactoglobulina de 10% a 29% de proteina total. 

4. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, en donde dicho 

material en suero bovino se caracteriza adicionalmente por: 

a. un contenido de nitrógeno no proteico de 15% o menos de nitrOgeno 

total; 

b. un contenido de proteina total de 12,5% a 95%; 
9 
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c. un contenido graso de 15% o menos; y 

d. un contenido de ceniza de 4,5% o menos. 

5. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 4, en donde dicho 

material de suero bovino tiene un contenido de protemna total de 35% a 80%. 

6. 
La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 5, en donde dicho 

material de suero bovino tiene un contenido de proteina total de 73% a 77%. 

7. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, dicho material de 

suero bovino que estÆ caracterizado adicionalmente por contenidos de 

aminoÆcidos de no menos de los siguientes, en gramos por 100 gramos de 

protelna total: 

a. arginina,3,1; 

b. cistina, 1,4; 

C. histidina, 1,6; 

d. isoleucina, 1,0; 

e. leucina, 5,3; 

f. lisina, 3,9; 

g. metionina, 0,3; 

h. fenilalanina, 1,2; 

i. treonina, 3,2; 

j. tnptofano, 1,5; 

k. tirosina, 0,9; y 

I. valina,1,0. 

8. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, en donde la protelna 

en suero dominante es la alfa-lactalbUmina. 
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9. La composiciôn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, en donde la cantidad 

de alfa-lactalbUmina no es menor de 2,2 gramos por 670 kilocalorias 

disponibles (0,33g/1 OOKcaI). 

10. La composiciOn de fOrmula infantil de la ReivindicaciOn 2, en donde la cantidad 

de alfa-lactalbUmina es 2,2 - 2,5 gramos por 670 kilocalorias disponibles. 

11. La composiciOn de fOrmula infantil de cualquiera de las reivindicaciones 2 a 10, 

tal que la proporciOn de proteinas de suero a caseinas es de 60 a 40 en peso. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 04-56263 
Clasificación Internacional (IPC): A23C 9/15 
Concepto TØcnico No. 2276 

Patente de lnvención [] Patente de Modelo de UtilidadEl 

Via Nacional El 
Via PCT (fase nacional) J Cap.l El Cap. II 

No. Sol. Internacional PCT/US02/4081 I 
Fecha de PresentaciOn Internal. 18 de Diciembre del 2002 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 36 a 57 

1.2. Reivindicaciones: 

1.3. Prioridad: 

2. AnÆlisis de Pa Prioridad 

Folios 58 a 59 (capitulo reivindicatorio original) 

Folios 187 a 189 (capitulo reivindicatorio modificado) 

21 de Diciembre del 2001, US, No solicitud. 
60/343.253 

Se realizO de la comparaciOn de Pa materia contenida en la solicitud con respecto 
a la materia que se encuentra presente en Pa solicitud encontrando que esta 
coincide. Por esta razOn el documento de prioridad reivindicado es aceptado. 

3. Objeto de la invención 

TItulo de la solicitud: Composiciones de formula infantil que comprenden 
cantidades aumentadas de affa-lactalbumina 

El objeto de Pa presente solicitud de patente de invenciOn consiste en: 

Reivindicaciones 1� 10: Una composiciOn de fOrmula infantil que comprende 
una fracciOn de suero en donde 40% o menos de la proteina total en dicha 
fracciOn de suero es alfa-lactalbümina y mÆs del 8% de la proteina en dicha 
fracciOn de suero es beta-lactoglobulina. La composiciOn contiene leche 
bovina que proporciona 1 a 1.2 g de proteina por 100 kilocalorIas disponibles, 
dicho material de suero bovino que contiene un contenido de alfa - 
lactalbUmina de 28 a 40% y un contenido de beta-lactoglobulina de 8 a 33% 
de proteina total. 



\ 0 

Reivindicaciôn 11: La composiciôn de formula infantil de cualquiera de las 
reivindicaciones 2 a 10; tal que la proporciOn de proteinas de suero a 
caseinas es de 60 a 40 en peso. 

El solicitante en el capitulo descriptivo presenta el siguiente objeto de la 
solicitud: "La invención estÆ dirigida a composiciones de fOrmula infantil que 
demuestran tolerancia mejorada por los bebØs. Especialmente, la presente 
invenciOn estÆ orientada a composiciones de fOrmula infantil que comprenden 
un concentrado de proteina en suero modificado que comprende cantidades 
especfficas de alfa-lactalbumina y beta-lactoglobulina". 

Clasificación Intemacional de Patentes (!PC.). A23 C 9/15 

4. De la solicitud de Patente 

4.1. Reivindicaciones (artIculo 300486) 

En la reivindicaciOn I se esta presentando una composiciOn de fOrmula infantil, en 
la parte caracteristica de esta reivindicaciOn solamente se indica que contiene una 
fracciOn de suero y presenta las caracteristicas de la fracciOn de suero pero no se 
encuentra indicando los demÆs ingredientes presentes en la formulaciOn. 
Tampoco se indica la proporciOn a la cual equivale la fracciOn de suero dentro de 
la formulaciOn. 

Se le recuerda al solicitante que en tØrminos de patentes las composiciones son 
caracterizadas por los componentes que se encuentran en ellas asi como las 
proporciones en las cuales se encuentren tales componentes. 

En la reivindicaciOn 2 se esta presentando la composiciOn de fOrmula infantil que 
comprende "una cantidad de leche bovina que proporciona 1.0 a 1.2 g de proteina 
por 100 kilocalorIas disponibles". En esta rŁivindicaciOn se deberla presentar la 
cantidad de proteina que es aportada por la leche en Pa formulaciOn, pero la 
cantidad de proteina que puede aportar nutricionalmente no estarla definiendo la 
composiciOn de fOrmula infantil en tØrminos de sus componentes. 

De igual forma se presenta en la reivindicaciOn 10 en donde se indica a cantidad 
de alfa-Iactalbümina con relaciOn a las kilocalorias disponibles. 

El mØtodo presentado en la reivindicaciOn 11 no presenta ninguna caracteristica 
tØcnica que lo pueda diferenciar de la forma convencional de alimentaciOn de un 
bebŁ. 

SegUn lo expuesto anteriormente la solicitud no cumple con los requisitos de 
claridad, concisiOn de acuerdo al artc.. 30 de la DecisiOn 486.y/o art.22 Tratado 
PCT. 

4 DeterminaciOn del Estado de Pa TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica 
es la fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria la cual corresponde al 21 
de Diciembre de 2001. Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la 
bUsqueda en el estado de la tØcnica de documentos relacionados con la 



solicitud encontrÆndose los siguientes documentos mÆs relevantes con fecha 
de publicación anterior a la de la solicitud. 

No Documento Tutulo Fechade 

- 

publicaciôn 
Reducing 3-lactoglobulin content in 

Dl CA 1243887 whey protein concentrates for 1998-11-01 
infant formula use  

Process for preparing a fraction 
having a high content of a-

D2 US 5503864 lactalbumin from whey and 1996-04-02 
nutritional compositions containing 

such fractions  
Process for the recovery of a-

D3 EP 0604684 Al lactalbumin and -lactoglobulin 1994-07-06 
from a whey protein product.  
Whey treatment process for 

D4 US 6312755 BI achieving high concentration of a- 2001-11-06 
lactalbumin  

Process for obtaining concentrates 
D5 EP03I 1283 A 2 having a high alpha-lactalbumin 1989-04-12 

content from whey.  

6. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

6.1. Nivel inventivo (articu!618 D486) 

En la anterioridad Dl se presenta un suero que contiene un concentrado de t3-
lactoglobulina para ser incorporado en formulas infantiles; este es posible 
fabricarlo por el siguiente procedimiento: a) controlar el pH del suero en un rango 
de 2.5 a 3.5; b) adicionar suficiente cloruro fŁrrico acuoso a la mezcla resultante 
del paso (a) para precipitar selectivamente la mayoria de las proteinas solubles 
aparte de la f3-Iactoglobulina presente en el suero; C) separar el precipitado y el 
sobrenadante que resulta del paso anterior; d) redisolver el precipitado separado 
en el paso anterior en Æcido diluido; e) remover el exceso de iones fØrricos a 
partir de la soluciOn Æcida resultante del paso anterior y neutralizarla; f) 
concentrar el producto del paso ( e ). De esta manera se obtiene el suero 
concentrado. 

Para obtener la formulaciOn infantil se siguen estas etapas: (g ) mezclar entre el 
50-75% del suero concentrado con 3-lactogIobulina con un contenido de caseina 
comprendido entre 25-50% y grasa, lactosa, minerales y vitaminas en unas 
proporciones tales que se asemejen a la composiciOn proteica de la leche 
humana. 

En la anterioridad 02 se presenta un proceso para producir una fracciOn 
enriquecida de a-Iactoglobulina a partir de suero. En esta invenciOn el suero es 
calentado con el fin de promover la agregaciOn de la b-lactoglobulina, esto 
incrementa el peso molecular, el cual es sujeto la filtraciOn por membrana en 
donde se presenta el fraccionamiento de a-lactalbumina y -lactoglobuIina; este 
fraccionamiento produce buenos rendimientos. En esta invención tambiØn se 
obtiene una composiciOn nutricional que contiene tal fracciOn con un alto 
contenido de a-Iactalbumina. 



En esta invención se presenta un proceso donde el suero se mantiene a pH 4.0-
7.5, primero se calienta o simultÆneamente con el Paso de calentamiento es 
sujeto a filtración con una membrana de ultra filtración que presente un tarnaæo 
mayor de 50000 Da o con una membrana de micro filtraciOn teniendo un tamaæo 
de poro menor de 0.5 urn y luego separando y recuperando la fracción de suero 
abundante en lactalbumina. En esta invenciOn tambiØn se consideran las 
composiciones nutricionales que contienen una fracción con alto contenido en 
lactalbumina. 

En la anterioridad D3 se presenta un proceso Para la recuperación de a-
lactalbumina yb -lactoglobulina enriquecida a partir de suero proteico. 
Particularrnente I proceso se relaciona con el fraccionamiento selectivo de a-
lactalbumina yb 3-lactoglobulina en suero proteico. El proceso esta compuesto 
por las siguientes etapas: a) incubaciôn de una solución que comprende el suero 
proteico con una resina de intercambio iônico en su forma Æcida Para empezar la 
inestabilizaciôn. b) ajustar el pH de  la soluciOn proteica a pH entre 4.3 y 4.8 
despuØs de la separacion de dicha resina . c) Incubar la solución proteica a una 
temperatura entre 10 a 50 C Para promover la floculación de la  a-lactalbumina d) 
fraccionar las proteinas a pH 4.3 -4.8 obteniendo una fracción enriquecida en a-
lactalburnina y una fracción enriquecida en 3-lactoglobuIina e) Aumentar el pH de 
la fracción enriquecida de a-lactalbumina suficienternente Para solubilizar la 
fracciOn de a-lactalbumina y f) opcionalmente aumentar el pH de la fracción 
enriquecida en f3-lactoglobulina suficienternente Para neutralizar la fracción de b-
lactoglobulina. 

En la anterioridad D4 reporta que las proteinas de suero poseen interesantes 
propiedades nutricionales, funcionales, fisiologicas y farrnacØuticas. Las proteinas 
del suero estÆn divididas en dos principales grupos 1) la fracciOn de proteina 
correspondiente a las globulinas que contiene principalmente 3-lactoglobulinas e 
inmunoglobulinas y 2) la fracciOn de albUminas que incluye principalmente a-
lactalbumina y albUrninas sŁricas. a-lactalbumina tipicamente constituye 
alrededor del 40% por peso del total de proteinas en la leche humana mientras 
que la leche de vaca contiene solamente alrededor del 4 al 55 de a-lactalbumina 
por peso del total de proteinas. 

Las proteinas del suero han sido utilizadas en formulas infantiles y como una 
fuente de proteinas en mezclas nutricionales Para humanos. En la invención se 
describe un mØtodo de procesamiento del suero Para obtener un flltrado o 
precipitado que tiene una alta concentraciOn de de a-lactalbumina. El mØtodo 
involucra la adiciOn de un Æcido durante el procesamiento del mØtodo Para bajar 
el Æcido del suero por lo menos a 4.0 , con un rango preferido de pH de 3.3.-3.8. 
El resultado es una fracciOn enriquecida de a-IactalbUmina. 

En la anterioridad D5 se esta presentando un mØtodo Para producir concentrados 
de suero proteico que contengan un mayor contenido de a-lactalbumina. El suero 
se aisla de varios origenes por rnedio de procedimientos conocidos, este suero 
obtenido se somete a un proceso de clarificaciOn. Una vez clarificado el suero se 
utilizO el procedimiento reportado por Pierre & Fauquant (1986). Este mØtodo 
involucra la gelificaciOn de a-lactalbumina por calentamiento a 55 -65 por 30 
minutos a pH de 4 Para concentrados que contengan mÆs de 2g/Kg de a-
lactalbumina. Los investigadores encontraron que el sobrenadante resultante de 
la gelificaciOn contenia b-lactoglobulina y esta proteina se logro purificar por 
diafiltraciOn en una membrana UF teniendo un tamaæo molecular de 50000. 
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En la anterioridad Dl se esta presentando una composiciôn de fOrmula infantil, la 
cual se obtiene por la mezcla de un suero concentrado con b-Iactoglobulina, 
caseina, grasa, lactosa, minerales y vitaminas. La solicitud se encuentra 
presentando una composición de fOrmula infantil constituida por suero el cual 
contiene alfa-lactalbümina y beta-lactoglobulina y aminoÆcidos. 

Por su parte, las anterioridades D2, D3, D4 y D5 se encuentran presentando 
procedimientos para producir soluciones concentradas de alfa lactalbUmina a 
partir de suero y especIfucamente en la anterioridad D4 se reporta que las 
proteinas presentes en el suero poseen propiedades nutricionales. De esta 
manera, al combinar la informaciOn presentada en la anterioridad Dl con 
cualquiera de las anterioridades D2, D3, D4 y D5; es posible para una persona 
de nivel medio versada en la materia proponer la composiciOn de la solicitud. 

De acuerdo a los procedimientos revelados en las anterioridades D2 a D5, la 
obtenciOn de fracciones de alfalactalbUmina y betalactoglobulina a partir de suero 
son conocidos, de estas dos proteinas se obtiene en mayor proporciOn la 
alfalactalbUmina al igual que en la composiciOn sugerida en la anterioridad. 

Como se puede observar en el estado del arte se conocen las composiciones de 
suero proteico enriquecidas con fracciones de a-IactalbUmina y b-Iactoglobulina, 
tambiØn se describen los mØtodos para su obtenciOn. Dentro de los mØtodos 
descritos para obtener las fracciones enriquecidas de las proteinas de interØs se 
presenta la filtraciOn por membranas de exclusiOn de tamano, esta es una tØcnica 
bastante conocida en el campo de aislamiento y purificaciOn de proteinas. De esta 
manera la recuperaciOn de las proteinas de interØs en los contenidos que se 
desean es una tarea rutinaria para el tØcnico que se desempene en el campo de 
la invenciOn. 

De acuerdo a lo anterior la solicitud carece de Nivel Inventivo. 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante. 

La informaciOn presentada en los documentos citados a manera de anterioridades 
tiene por objeto demostrar que en el arte previo se han obtenido fracciones de 
suero enriquecidas con alfa lactalbumina y beta lactoglobulina; las cuales son 
utilizadas en la preparaciOn de fOrmulas nutricionales. En las anterioridades se 
reportan contenidos superiores de las proteinas mencionadas con respecto a los 
contenidos de la solicitud, por 10 que resulta obvio para una persona versada en la 
materia realizar formulaciones nutricionales con contenidos menores de las 
proteinas mencionadas. Como otros componentes de la formulaciOn se 
encuentran una serie de aminoÆcidos cuyas propiedades a nivel nutricional son 
ampliamente conocidos en campo de la tØcnica. De esta manera, es posible 
establecer que la composiciOn objeto de la solicitud es posible derivarla por una 
persona versada en la materia a partir del estado de la tØcnica relacionado que 
existia en ese momento. 

8. Conclusion: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 
reivindicaciones: I a 11 (folios: 187 a 189) 

Bogota, D.C., 8 de Julio del 2009. 
CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO 

2276 COdigo No.202064 



Industrial y Comercio 
SUPERINTEND E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No 0 0 912 8.. 
Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. No PCT/04 - 56263 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el 

articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 16 de junio 
de 2004, bajo el nümero 04056263, entrô a fase nacional Pa solicitud de patente de 
invencaón titulada: "COMPOSICIONES DE FORMULA INFANTIL QUE 
COMPRENDEN CANTIDADES AUMENTADAS DE ALFA-LACTALBUMINA", que 
corresponde a la solicitud internacional PCT/US02/4081 1 del 18 de diciembre de 
2002. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe 
llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordenó publicar el extracto sin 
que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrô que la invenciôn 
no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con fundamento en lo 
dispuesto en los articulos 45 y46 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina, se requiriO al peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara 
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud. 

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 29 de agosto y el 2 de 
septiembre de 2008, atendiO oportunamente a los requerimientos formulados, 
presentando aclaraciones y correcciones. Asi mismo, allegO nuevos capitulos 
descriptivo y reivindicatorio, los cuales se ajustan al contenido del articulo 34 de la 
DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segUn 10 dispuesto en el articulo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarÆn patentes ’s.. pare las invenciones, 
sean de producto ode procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre 
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicaciOn industrial." 

SEXTO; Que las nuevas reivindicaciones I a 11, contenidas en los folios 187 a 189 
del expediente en estudio, no cumplen con los requisitos de claridad y nivel inventivo. 
Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

1. Objeto de la invenciOn 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en composiciones 
de fOrmula infantil que comprenden cantidades aumentadas de alfa-lactalbumina. 

Sede Centre: Carrera 13 NO. 27.00 Pasos 2. 5, 7 y 10 
Sede CAN Ti. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax: 5870284. Lines 018000-910165 
Web ww 5C.00V co e-mail: infos.c.00v.co 

Bogota D.C. -Colombia 



Industria y Comercio NCN 
SUPERINTENOENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No QO 1128-’ 28’ 
Por la cual se niega una patente de inviion 

Rad. No PCT/04 - 56263 

Las reivindicaciones I a 10 se refieren a una composición de formula infantil que 
comprende una fracciOn de suero en donde 40% o menos de la proteina total en 
dicha fracciôn  de suero es alfa-lactalbUmina y mØs del 8% de la proteina en dicha 
fracciOn de suero es beta-lactoglobulina. La composiciOn contiene leche bovina que 
proporciona 1 a 1.2 g de proteina por 100 kilocalorias disponibles, dicho material de 
suero bovino que contiene un contenido de alfa-lactalbUmina de 28 a 40% y un 

(Th contenido de beta-lactoglobulina de 8 a 33% de proteina total. 

V1 la reivindicaciOn 11 reclama la composiciOn de formula infantil de cualquiera de las 
reivindicaciones 2 a 10, tal que la proporciOn de proteinas de suero a caseinas es de 
60 a 40 en peso. 

De acuerdo con ci solicitante "la invenciOn estÆ dirigida a composiciones de fOrmula 
infantil que demuestran tolerancia mejorada por los bebØs. Especialmente, la 
presente invenciOn estÆ orientada a composiciones de fOrmula infantil que 
comprenden un concentrado de proteina en suero modificado que comprende 
cantidades especificas de alfa-lactalbumina y beta-lactoglobulina." 

2. No se cumpie con el articulo 30 

El articulo 30 de la DecisiOn 486 consagra que: "Las reivindicaciones definiran la 
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y 
estar enteramente sustentadas por la descripcion". 

Cabe seæalar, que la claridad de un capitulo reivindicatorlo es indispensable para 

c_ 

definir el objeto susceptible de protecciOn, necesario para la bUsqueda de posibles 
antecedentes que puedan afectar la solicitud. 

RefiriØndose sobre ci particular, el Tribunal Andino de Justicia, sostiene que: 

"II las relvindicacjones constituyen pane esencial de Is respectiva solicitud, debido a 
que delimitan el campo de Is patente y especifican Is regla tØcnica que se desea 
palentar, razones por las cuales Was deben ser suficientemente claras y concisas. 
Su fundamento radica pues an la descripcion respectiva, de forma tal que ci alcance 
de la reivindicaciOn corresponda y se justifique con el contenido de aquella". 

De acuerdo con to anterior, en las reivindicaciones objeto de anâlisis se observan las 
siguientes deficiencias: 

La reivindicaciOn 1 presenta una composiciOn de fOrmula infantil, de la que sOlo se 
indica que contiene una fracciOn de suero y se presentan las caracteristicas de la 
fracciOn de suero, sin que se mencionen los demØs ingredientes presentes en la 

I Proceso 197 IP 2007 

Sod. Centro: Carter. 13 No. 27.00 Pisos 2.5. 7  10 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Coninutador: 5870000 

Fax: 5870284 Lines 018000.910165 
Web: www.slc aov.co e-mail: lnLsic.00v.co 

Bogoll D.C. - Colombia 
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RESOLUCIÔN  No 0 Por la cual se niega una patente deqneJcigh 

Rad. N° PCT/04 - 56263 

formulaciOn. Tampoco se enseæa la proporciOn a la cual equivale la fracciOn de suero 
dentro de Pa formulaciOn. 

La falta de claridad de esta reivindicaciOn radica en que la misma debiO ser 
caracterizada por sus componentes y las proporciones en las que Østos se 
encuentren. 

En la reivindicación 2 se reclama la composiciôn de fOrmula infantil que comprende 
una cantidad de leche bovina que proporciona 1.0 a 1.2 g de proteina por 100 

kilocalorias disponibles." En esta reivindicaciOn debia establecerse la cantidad de 
proteina que es aportada por la leche en la formulaciOn, porque Pa cantidad de 
proteina que puede aportar nutricionalmente (tal como se reivindica) no define la 
composiciOn de Pa fOrmula infantil en tØrminos de sus componentes. 

Lo mismo sucede con la reivindicaciOn 10, en Pa que se indica la cantidad de alfa-
lactalbumina con relaciOn a las kilocalorias disponibles. 

Finalmente, el mØtodo presentado en la reivindicaciOn 11 no presenta ninguna 
caracteristica tecnica que pueda diferenciarla de la forma convencional de 
alimentacion de un bebØ. 

Estas mismas objeciones le fueron comunicadas al solicitante en el requerimiento de 
fondo, sin que fueran atendidas en Pa respuesta dada por el mismo. 

En consecuencia, la solicitud no cumple con los requisitos consignados en el articulo 
30 de Pa Decision 486. 

3. DeterminaclOn del Estado de la TØcnica 

La fecha para determinar el estado de la tecnica es el 21 de diciembre de 2001, que 
corresponde a la fecha de prioridad invocada respecto de la solicitud US 60/343.253. 
La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de patentabilidad, segun 
obra a folios 190 y 191 del expediente en estudio. 

Consultadas las fuentes de informaciOn con que se cuenta, se encontraron los 
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad y relacionados con la 
materia de solicitud en estudio: 

I No. I Documento Titulo Fecha de 

-1 
I Publicación 

Reducing -tactogIubiIin content in whey I 1998-11-01 
Dl CA 1243887 protein concentrates for infant formula use 

Soda Centro: Carver. 13 No, 27-00 Pisos 2.5.7 y 10 
Sede CAN: Tv. 40A No. 38.50 Conmutedor. 5870000 
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Process for preparing a fraction having a 1996-04-02 
D2 US 5503864 high content of a-iactalbumin from whey 

and nutrionai compositions containing such 
fractions 

Process for the recovery of a o-lactalbumin 1994-07-06 
D3 EP 0604684 Al and 3-lactogiobulin from a whey protein 

product 

D4 US 6312755 BI Whey treatment process for achieving high 2001-11-06 
concentration of alactalbumin 

D5 EP0311283A2 Process for obtaining concentrates having a 1989-04-12 
high alpha-lactaibumin content from whey 

4. Nivel inventivo 

Segun to dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486, ’Se considerarÆ que una 
invenciOn tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspondiente, esa irivenciOn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, at tenor de to dispuesto en el articulo 16 de la misma 
Decision, comprende todo 10 que haya sido accesible at publico, por una descripciôn 
escrita u oral, utilización, comercializaciOn o cualquier otro medio antes de la fecha 
de presentaciOn de la solicitud de patente o, en su caso, de Pa prioridad reconocida. 

A su vez, sobre este requisito el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina 
recientemente ha dicho: 

Con ci requisito del nivel inventivo. 10 que se pretende es dotar at examinador tØcnico 
de un etemento que Ic permita afirrnar o no si a Is invencion objeto de estudio no se 
habria podido Ilegar a partir de los conocimientos tØcnicos que existlan en ese 
momento dentro del estado de la tØcnica ( ... ). En este punto conviene adveilir que uno 
es ci examen que realiza ci tØcnico medio respecto de la novedad y otro el que se 
efectUa con respecto at nivel inventivo; Si bien en uno y otro se utiliza como parÆmetro 
de referencia ci ’estado de la tØcnica’, en ci primero, se coteja la invencion con las 
antenoiidades’ existentes dentro de aquela, cada uno (sic) por separado. mientras que 
en ci segundo (nivel inventivo) se exige que ci tØcnico medio que reaiiza ci examen 
debe partir del conocimiento general que Ol tiene sobre ci estado de (a tØcnica y realizar 
ci cotejo comparativo con su apreciaciôn de conjunto. determinado si con tales 
conocimientos tØcnicos existentes ha podido o no producirse tal invenci6n4. 

2 Proceso 192 IP 2005. 

4 Sede Centre: Carrera 13 No.2740 Pisos 2.5.7 y 10 
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Con base en lo expuesto y considerando los documentos encontrados en el estado 
de la tecntca, las reivindicaciones presentadas carecen de nivel inventivo. 

En efecto, Dl divuiga un suero que contiene un concentrado de (3-lactogIobuIina para 
ser incorporado en fØrmulas infantiles, el cual puede fabricarse siguiendo el siguiente 
procedimiento: a) controlar el pH del suero en un rango de 2.5 a 3.5; b) adicionar 
suficiente cloruro fØrrico acuoso a la mezcla resultante del paso (a) para precipitar 
selectivamente la mayoria de las proteinas solubles aparte de la 04actoglobulina 
presente en el suero; C) separar el precipitado y el sobrenadante que resulta del paso 
anterior; d) redisolver el precipitado separado en el paso anterior en Æcido diluido; e) 
remover ci exceso de iones fØrricos a partir de la sotuciôn Æcida resultante del paso 
anterior y neutralizaria; f) concentrar el prod ucto del paso (e) lograr de esta manera el 
suero concentrado. 

A su vez, para obtener la formulación infantil se siguen estas etapas: (g) mezclar 
entre ci 50-75% del suero concentrado con 13-lactoglobulina con un contenido de 
caselna comprendido entre 25-50% y grasa, lactosa, minerales y vitaminas en unas 
proporciones tales que se asemejen a la composición proteica de la leche humana. 

D2 revela un proceso para producir una fracciôn  enriquecida de a-Iactoglobuiina a 
partir de suero. En esta invención ci suero es calentado con ci fin de promover la 
agregaciôn de la b-lactoglobulina, esto incrementa el peso molecular, el cual es 
sujeto la filtraciOn por membrana en donde se presenta el fraccionamiento de a-
lactalbumina y -lactoglobuiina; este fraccionamiento produce buenos rendimientos. 
En la antenoridad tambiØn se obtiene una composiciôn nutricional que contiene tal 

(’ fracciôn  con un alto contenido de a-Iactalbumina. 

Asi mismo D2 presenta un proceso donde el suero se mantiene a pH 4.0-7.5, primero 
se calienta o simultÆneamente con ci paso de calentamiento es sujeto a filtración con 
una membrana de ultra fittraciôn que presente un tamaæo mayor de 50000 Da o con 
una membrana de micro filtración teniendo un tamano de poro menor de 0.5 urn y 
luego separando y recuperando la fracción de suero abundante en Iactalbumina. En 
esta invenciôn tambiØn se consideran las composiciones nutricionales que contienen 
una fracciôn con alto contenido en lactalbumina. 

En 03 se presenta un proceso para la recuperaciôn de a-lactalbumina yb 0. 
lactoglobulina enriquecida a partir de suero proteico. Particularmente ci proceso se 
relaciona con el fraccionamiento selectivo de a-lactalbumina yb 13-lactoglobulina en 
suero proteico. El proceso estÆ compuesto por las siguientes etapas: a) incubaciôn 
de una solución que comprende ci suero proteico con una resina de intercambuo 
iônico en su forma Æcida para empezar la inestabiiización; b) ajustar ci pH de la 
soiución proteica a pH entre 4.3 y 4.8 despuØs de la separacion de dicha resina; C) 
Incubar la soluciôn proteica a una temperatura entre 10 a 50 e para promover la 

5 Sod. c.nlro: Coffers 13 No 27.00 Pisos 2. 5. 7y 10 
We CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmulador 5870000 
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floculaciôn de la a-Iactalbumina; d) fraccionar las proteinas a pH 4,34.8 obteniendo 
una fracciôn enriquecida en o-lactalbumina y una fracción enriquecida en 3-
lactoglobulina; e) aumentar el pH de la fracción enriquecida de a-Iactalbumina 
suficientemente para solubilizar la fracciôn de o-Iactalbumina; y, f) opcionalmente 
aumentar el pH de la fracción enriquecida en -IactogIobulina suficientemente para 
neutralizer la fracciôn de b-Iactoglobulina. 

04 reporta que las proteinas de suero poseen interesantes propiedades nutricionaies, 
funcionales, fisiológicas y farmacØuticas. Las proteinas del suero estØn divididas en 
dos principales grupos: 1) la fracciôn de proteina Correspond iente a las globubnas 
que contiene principalmente 3-lactoglobulinas e inmunoglobulinas, y 2) la fracción de 
albUminas que incluye principalmente a-Iactalbumina y albUminas sØricas. La a-
lactalbumina tipicamente constituye airededor del 40% por peso del total de proteinas 
en la leche humane mientras que la leche de vaca contiene solamente alrededor del 
4 al 55 de a-lactalbumina por peso del total de proteinas. 

Las proteinas del suero han sido utilizadas en formulas infantiles y como una fuente 
de proteinas en mezclas nutricionales para humanos. En la invención se describe un 
mØtodo de procesamiento del suero para obtener un filtrado o precipitado que tiene 
una alta concentraciôn de a-Iactatbumina. El mØtodo involucra la adiciOn de un Æcido 
durante el procesamiento del mØtodo para bajar el âcido del suero por 10 menos a 
4.0, con un rango preferido de pH de 3.3-3.8. El resultado es una fracciOn enriquecida 
de a-lactalbumina. 

En D5 se indica un mØtodo para producir concentrados de suero proteico que 
contengan un mayor contenido de a-lactalbumina. El suero es aislado de varies 
origenes por medio de procedimientos conocidos, el suero obtenido se somete a un 
proceso de clarificaciOn. Una vez clarificado el suero, se utilize el procedimiento 
reportado por Pierre & Fauquant (1986). Este mØtodo involucra la gelificacion de a-
lactalbumina por calentamiento a 55-65 por 30 minutos a pH de 4 para concentrados 
que contengan mØs de 2g/Kg de a-lactalbumina. Los investigadores encontraron que 
el sobrenadante resultante de la gelificaciOn contenia b-Iactoglobulina y esta protelna 
se logrO purificar por diafiltraciOn en una membrane UF teniendo un tamano 
molecular de 50000. 

De acuerdo con lo expuesto, en la anterioridad Dl se presenta una composiciôn de 
fOrmula infantil. la cual se obtiene por la mezcla de un suero concentrado con b-
lactoglobulina, caseina, grasa, lactosa, minerales y vitaminas. Mientras que la 
solicitud reivindica una composiciOn de fOrmula infantil constituida por suero el cual 
contiene alfa-lactalbümina, beta-lactoglobulina y aminoâcidos. 

Por su parte, las antenondades D2, D3, D4 y D5 divulgan los procedimientos para 
producir soluciones concentradas de alfa lactaIbimina a partir de suero; y 

6 Sede Centre: Cerrer. 13 No 27-00 Pisos 2.5,7 y 10 
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especiticamente 04 enseæa que las proteinas presentes en el suero poseen 
propiedades nutricionales. De esta manera, al combinar la informaciôn presentada en 
la anterioridad Dl con cualquiera de las anterioridades 02. 03, 04 o D5, cualquier 
tØcnico medianamente versado en la materia podria proponer la composicion de la 
presente solicitud. 

De acuerdo a los procedimientos revelados en las anterioridades D2 a D5, la 
obtención de fracciones de alfalactalbCimina y betalactoglobulina a partir de suero son 
conocidos en el arte, y de estas dos proteinas se obtiene en mayor proporción la 
alfalactalbUmina, at igual que en la composición sugerida en la  anterioridad. 

Como se puede observar, en el estado del arte se conocen las composiciones de 
suero proteico enriquecidas con fracciones de a-lactalbumina y b-lactoglobulina, 
tambien se describen los mØtodos para su obtenciôn. Dentro de los mØtodos 
descritos para obtener las fracciones enriquecidas de las proteinas de interØs se 
presenta la tiltraciôn por membranas de exclusion de tamano, esta es una tØcnica 
bastante conocida en el campo de aisiamiento y purificaciOn de proteinas. De esta 
manera, la recuperaciOn de las proteinas de interØs en los contenidos que se desean 
es una tarea rutinaria para el tØcnico medio que se desernpeAe en el campo de Ia 
presente invenciOn. 

Por estos motivos, la propuesta de la solicitud no puede acceder al privilegio 
solicitado, toda vez que al tenor del articulo 18 de la DecisiOn 486 carece de nivel 
inventivo. 

S. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante afirma que "los documentos Dl a D5 citados ( ... ) no sugieren o indican 
un camino a seguir mediante el cual la persona versada en la niateria pueda Ilegar a 
una composiciOn de formula infantil con caracteristicas idOnticas a la reivindicada en 
la presente solicitud." (Folio 161, pÆrrafo 5) 

Contrario a lo afirmado por ci solicitante, la informaciOn contenida en el estado de la 
tØcnica demuestra que en el arte previo se han obtenido fracciones de suero 
enriquecidas con alfa lactalbumina y beta lactoglobulina, las cuales son utilizadas en 
la preparaciOn de fOrmulas nutricionales. 

Dichas anterioridades reportan contenidos superiores de las proteinas mencionadas 
con respecto a los contenidos de la solicitud, de alli que resulte obvio para una 
persona medianamente versada en la matena realizar formulaciones nutricionales 
con contenidos menores de las proteinas, mencionadas. 

Adicionaimente. como otros componentes de Ia formulaciOn se encuentran una serie 
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de aminoÆcidos cuyas propiedades a nivel nutricional tambiØn son ampliamente 
conocidas en el campo de la tØcnica. 

De esta manera, es posible establecer que la composiciôn objeto de estudio puede 
ser fªcilmente derivada por una persona medianamente versada en la materia a partir 
del estado de Pa tØcnica relacionado, el cual existia al momento de la solicitud. 

rTh 
Por los motivos expuestos, con fundamento en to dispuesto en los articulos 18 y 30 
de la DecisiOn 486, se denegarÆ Pa patente, toda vez que a pesar de Pa respuesta del 
interesado a la notificaciOn de fondo, no cumple con los requisitos exigidos en Ia ley. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenciôn a la creaciôn 
denominada: "COMPOSICIONES DE FORMULA INFANTIL QUE COMPRENDEN 
CANTIDADES AUMENTADAS DE ALFA-LACTALBUMINA’ 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Lloreda Ricaute, 
en su calidad de apoderada de la sociedad Wyeth, o a quien haga sus veces, el 
contenido de Pa presente resolución, entregandole copia de la misma, advirtiØndole 
que contra ella procede el recurso de reposiciOn ante el Superintendente de Industria 
y Comercio al momento de notificarse o dentro de los 5 dias hâbiles siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota D.C., a los j 9 ITB. 2010 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, (E) 

Doctora 
ALICIA L.LOREDA RICAUTE 
CaIle 72 N" 5-83, Piso 5 

)pgota D.C. 

202068 

LAJ 
O1ACARLO MARCENARO JIMENEZ 
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