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JOSÉ LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al 

pie de mi firma, abogado en ejercicio, titular de la tarjeta profesional nUmero 44655 

del Consejo Superior de Ia Judicatura, obrando en calidad de apoderado de .la 

sociedad TECNOQU1MICAS S.A.,dentro del trÆmite de la referencia, en e]ercicio 

de to dispuesto por el articulo 42 inciso 20 de la Decision 486 de 2000, por medio 

del presente escrito, procedo a sustentar y complernentar la oposicion presentada, 

en los siguientes tØrrninos: 

I. RATIFICACION 

Cornedidamente me permito insistir en los argumentos planteados en la oposicion 

referida, los cuales, como se dijo en su momento, demuestran que la solicttud de 

la referenda incumple los requisitos de patentabitidad establecidos por los 
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An 

articutos 14 y 18 de la Decision 486 de 2000, y que por ella no merece recibir et 

beneficlo patentaria 

En primer tØrmino, el recubrimiento pelicutar y/o por compresión de 

formulaciones solidas tipo tableta es una tecnologia introducida 

aproximadamente en la dØcada de los 50 con el fin de evitar incompatibilidades 

entre componente activos de La composictOn (comprimidos multicapas) asi 

coma la tiberaciOn de principios a nivel intestinal con peltculas 

gastroresistentes1; es as[ que, to revelado en la solicitud colombiana en 

trÆmite, no es mÆs que una formulaciOn sólida que combing microorganismos 

probioticos con otra diversidad de nutrientes que se incorporan de tat manera 

que no tengan contacto unos con otros, a travØs de una formulación de una 

preparaciOn de tableta en diversos estratos, favoreciendo la-  liberación de los 

microorganismos probiôticos a nivel intestinal (para protegerlos del pH 

gastrico), en consecuencia, la elaboraciOn de dichas formulaciones se reduce 

simplemente a la apllcacion de los ensayos de preformulacion y formulacion a 

que se deben someter todos las formulaciones farmacØuticas que se piensan 

elaborar a nivel industrial para que las mismas se conviertan en medicamentos 

seguros y eficaces. 

> Existe una gran variedad de estudios reafizados para entender los procesos 

mediante los cuales se yen involucrados lo microorganismos probióticos 

(Lactobacillus y Bifidobacterium) y los mecanismos mediante Los cuales 

intervienen en La salud de Los seres humanos, tambiØn, son variadas las formas 

en que se ha buscado el consumo oral de dichos microorganismos, 

incluyØndolos en diversos alimentos y formas distintas de dosificación oraI2’34’5, 

COfl lo que se puede demostrar at menos la falta de nivel inventivo de los 

reivindicado por la solicitud colombiana en trÆmite. 

1 JosØ Luis Vila Jato. Maria JosØ garcia Sanchez y Dolores Santos Buelga. TECNOLOGIA 
FARMACEUTICA Vol II Parte I Capitulo 2 Pagina 146 
2 Sanders M E Considerations for Use of Probiotic Bacteria to Modulate Human Health 
Symposium: Probiotic Bacteria:Implications for Human Health. Dairy and Food Culture 
Technologies, Littleton, CO 80122-2526 The Journal of Nutrition 0022-3166100 $3.00 ' 2000 
American Society for Nutritional Sciences. PØginas 384-390. 

Erika lsolauri, Yelda Sutas, Pasi Kankaanpää, Heikki Arvilommi, and Seppo Salminen. Probiotics: 
effects on immunity. Am J Clin Nutr 2001 73(suppl) 4445-50S Printed in USA ' 2001 American 
Society for Clinical Nutrition PØginas 444-450 

Gregor Reid Jana Jass, M Tom Sebuisky, and John K McCormick Potential Uses of Probiotics 
in Clinical Practice. CLINICAL MICROBIOLOGY REVIEWS, Oct. 2003, p. 658-872. Vol. 18, No. 4. 



3 

> La publicaciôn internacionat WO 99/20745 "ENTERIC COATED 

MICROGRANULES FOR STABILIZING LACTIC ACID BACTERIA", Ia patente 

americana US 6,203,797 "DIETARY SUPPLEMENT AND METHOD FOR USE 

AS A PROBIOTIC, FOR ALLEVIATING THE SYMPTOMS ASSOCIATED WITH 

IRRITABLE BOWEL SYNDROME" y Ia publicación internacional WO 01197821 

"IMMUNOTHERAPY OR TREATING BACTERIAL OR VIRAL INFECTION AT 

MUCOSAL SURFACES WITH PROBIOTICS AND COMPOSITIONS 

THEREOF" perrniten obtener la informacion necesaria para dilucidar de 

manera obvia Jo contenido en la solicitud Colombiana en trâmite, 

especificamente Jo relacionado al recubnmiento entenco, contenido de 

bacterias probioticas, componentes de dicho recubrimiento, la asociacion de 

dichas bacterias probióticas con otros nutrientes y rangos de cantidad de 

microorganismos presentes en la formuiaciôn, demostrando una vez ía 

ausencia al menos de nivei inventivo de la solicitud en trÆmite 

II. COMPLEMENTO DE INFORMACIÔN 

En adicion a los argumentos dados en la oposictôn presentada oportunamente, la 

publicacion internacional WO 02/091833 publicada el 21 de noviembre de 2002 y 

titulada "PREBIOTIC AND PREBIOTIC COMPOSITIONS AND METHODS FOR 

THEIR USE IN GUT-BASED THERAPIES" revela 

The ineutin relates to pharmaceutical compositions and 

methods of using these composit-lona to treat renal, bepati 

and gastrointestinal diseases by eliminatng toxins and other 

metabolic waste products and reducing or retarding undesirable 

bacterial over growth In one embodiment, the Pharmaceutical
1 t - 

composition comprises * an 

amrtoniaphiltc bacteria, orberts, all of whiolla are 

microencapsulated and/or j 3Im Alternatively, the 

probiotic, prebiotic and ammoniaphilic bacteria are 

administered together in a microezicapsulated gelatin capsule, 

while the sorbents if needed, a-e administered separately in 

a mirroencapsulated and/or jq i ti ¶" These 

pharmaceutical compositions are c seful in treating renal and 

hepatic diseases and bacterial overgrowth in the 

gastrointestinal tract 

( ) 

Erika isolauri Probiot’cs in human disease Am J Clip Nutr 2001 73(suppi) I 142S.-6S Printed in 
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Alternative ly harmaceutical compositions comprising 

MI4ijana amioniaphilic microorganism can be AM MOR  

used prophylactically in patients with acute or chronic 

symptoms of uremia due pogression of the disease and the 

water srbeut, a mixture of adsorbents and/or an inorganic 

phosphate adsorbent may be administered separately only when 

necessary to control for diarrhea and other gaetrointmtinal 

disordsm, 

ammoniaphilic urea. degrading microorganism with high alkaline 

pH stability and high urease activity, and adsorbents such as 

AdemÆs reivindica: 
41

 
1; JIM 

r _ 

and an ammoniaphilic urea degrading microorganism 
H. 

with high .lkaJ.ine pH Etability and high urease actvity, said 

composition being microencapsulated 

6 The pharmaceutical composition of claim 1 whore the 

probiotc is selected from aWON V IV WHIM 
speces S 

7 The pharmaceutical composition of claim 1 wherein 
OtS

 S._ 

Lo anterior revela claramente la existencia previa de formulaciones de 

microorganismos .probiôticos (de las mismas especies que la solicitud colombiana 
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en tramite) en forma .de comprimidos con recubrimiento entØrico, los cuales 

pueden estar en combinaciôn con otros aditivos nutricionales (prebiôticos) tales 

como fibras. 

Per su parte, la publicacion cientifica MICROENCAPSULATION OF PROBIOTIC 

BACTERIA: TECHNOLOGY AND POTENTIAL APPLICATIONS6 revela 

detalladamente como a traves de la teen ica de microencapsulacion se puede 

obtener una excelente inclusion y biodisponiblidad de agentes probiôticos, que, 

con otras maneras de formulacion, no consegulan ser funcionales luego do la 

administración en  el organismo, veamos: 

Abstract 

In the recent past, there has been an explosion of probiotic health-based 

products. Many reports indicated that there is poor survival of probiotic 

bacteria in these products. Further, the survival of these bacteria in the 

human gastro-intestinal system is questionable Providing probiotic living 

cells with a physical barrier against adverse environmental conditions is 

therefore an approach currently receiving considerable interest. The 

technology of microencapsulation of probiotic bacterial cells evolved from 

the immobilised cell culture technology used in the biotechnologica! 

industry..Several methods of microencapsulation of probiotic bacteria 

have been reported and include spray drying, extrusion, emulsion and 

phase separation. None of these reported methods however, has 

resulted in the large numbers of shelfstable, viable probiotic bacterial 

cells necessary for use in industry for development of new probiotic 

products. The most commonly reported microencapsulation procedure is 

based on the calciumalginate gel capsule formation. Kappa-carrageenan, 

gellan gum, gelatin and starch are also used as excipients for the micro-

encapsulation of probiotic bacteria. The currently available equipment for 

microencapsulation is not able to generate large quantities of uniform 

sized micro, or nano capsules. There is a need to design and develop 

equipment that will be able to generate precise and uniform micro or 

nano capsules in large quantities for industrial applications The reported 

6 Centre for Advanced Food Research, University of Western Sydney, Locked Bag 1797, SPDC, 
NSW 1797, Australia Microencapsulation Of Probiotic Bacteria Technology And Potential 
Applications. Curr. Issues Intest. Microbiof. (2002) 3: 39-48. 



food vehicles for delivery of encapsulated probiotic bacteria are yoghurt, 

cheese, ice cream and mayonnaise. Studies need to be done on the 

application of micro-encapsulation of probiotic bacteria in other food 

systems. The number of probiotic supplements will increase in the future. 

More studies, however, need to be conducted on the efficacy of micro-

encapsulation to deliver probiotic bacteria and their controlled or targeted 

release in the gastrointestinal tract. 

Como se observa, la formulación de agentes probióticos se presenta de manera 

tal que pueden ser efectivos luego de la administracion en el organismo (a traves 

Sde una tableta con recubrimiento entØrico); entonces, el problema a solucionar en 

la solicitud Colombiana en trÆmite se veria resuelto.teniendo en cuenta la anterior 

publicación cientifica ya que no solo nos permite observar que Se viene 

formulando dichos agentes probioticos de manera exitosa, si no que tambien pone 

en evidencia que formular dichos agentes probioticos no representa ningun 

avance, ya que .se puede obtener cualquier tipo de fôrmulación a travØs de  la 

aplicacion de los respectivos ensayos de preformulacion y formulacion que 

cualquier forma de dosificacion necesita para Ilegar finalmente a administrarse y a 

ser efectiva, eficaz y segura 

En conclusion, en el estado de la tecnica se encuentra suficiente informacion que 

. permite derivar distintas maneras de obtener la formulaciOn que pretende 

reivindicar la solicitud colombiana en trØmite, y que ademÆs, de manera previa 

resuelven el mismo problema tØcnico, en consecuencia queda demostrada la 

ausencia de nivet inventivo de dicha formulación. 

Por todo to anterior, ruego se analicen los argumentos expuestos con el. rigor y 

detenimiento habituates y que en consecuencia se decrete, ademÆs de la 

negacion de la solicitud en comento, el archivo del expediente que la contiene. 

Ill. ANEXOS 

> La publicación internacional WO 02/091833 publicada et 21 de noviembre de 

2002 y titulada "PREBIOTIC AND PREBIOTIC COMPOSITIONS AND 
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METHODS FOR THEIR USE IN GUT-BASED THERAPIES" paginas 1, 11, 13, 

14, y capitulo reivindicatorio 

Abstract de la publicación cientIfica MICROENCAPSULATION OF PROBIOTIC 

BACTERIA TECHNOLOGY AND POTENTIAL APPLICATIONS 

Seæor Supertntendentft 

JOSE LUIREYS VILLAMIZAR 
C.C. 79152.473 de UsaquØn 
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