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1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, obrando como apoderada del solicitante en el asunto antes
identificado, de acuerdo con la sustitucién efectuada a mi nombre por el Doctor Emilio Ferrero,
me refiero al Oficio No. 16444 notificado por fijacién en lista del 23 de diciembre de 2010.

2. Mediante el Oficio No. 16444 se puso en conocimiento del solicitante el informe del examen
de fondo que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente.

3. De la solicitud de patente

El Examinador expresa que las reivindicaciones 1 a 10 no definen correctamente la materia a
reivindicar, por cuanto “una forma de administracion oral" no es una calificacién clara o precisa.
De la misma manera afirma que |la amplitud de la materia reivindicada no permite establecer la
composicion definida, ya que no se establece la estructura quimica del compuesto objeto de la
invencion.

4. Novedad

Para la evaluacion de este requisito, el Examinador ha citado la anterioridad:

o D1: W099/20745; “Enteric coated microgranules for stabilizing lactic acid bacteria”
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De acuerdo con el Examinador, las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen con el requisito de
Novedad, toda vez que [as caracteristicas esenciales de las composiciones reivindicadas en la
presente solicitud ya eran conocidas, asi como el recubrimiento sobre los compuestos
probidticos.

5. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desean poner
de presente las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

5.1. Claridad del Capitulo Reivindicatorio

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se
presenta un nuevo capitulo reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado teniendo
en cuenta las observaciones hechas por su Despacho.

En relacion con las objeciones formuladas con respecto a la falta de claridad del capituio
reivindicatorioc de Ila presente solicitud queden superadas respectivamente con las
modificaciones realizadas de la siguiente manera:

5.1.1. Para mayor claridad, se reemplaza el termino “forma de administracion oral® por
“‘medicamento probidtico” de acuerdo a las observaciones del Examinador dentro de la accion
oficial bajo estudio. De la misma manera, se evité el uso de términos ambiguo "por lo menos”, el
cual restaba concisién al capitulo reivindicaterio y no precisaba las caracteristicas tecnicas
esenciales de la invencion.

5.1.2. Por otro lado, se especificaron los compuestos contenidos en el recubrimiento del
medicamento, y especificando dichos compuestos en las reivindicaciones dependientes a los
éteres de celulosa hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) y hidroxipropilcelulosa (HPC).

5.1.3. Por ultimo, deseamos poner de presente que la anterior reivindicacién 11 no ha sido
incluida en el nuevo pliego reivindicatorio.

Por lo tanto, se considera que con la modificacién efectuada siguiendo la sugerencia del
Examinador se debe tener por superada las objeciones formuladas con base al no cumplimiento
de las disposiciones del articulo 30.



CAVELIER

ABOGADOS
5.2. Novedad

Ese Despacho manifiesta que la presente invencion carece de novedad en vista de las
ensefnanzas del documenio D1 (WO99/20745). A este respecto solicitamos la reconsideracion
de la objecion, con base en los siguientes argumentos:

5.2.1. El pliego reivindicatorio reclama un medicamento que contiene una o mas especies de
microdrganismos probidticos, caracterizado porque dichos microorganismos estan provistos de
un revestimiento que contiene dos éteres de celulosa, de forma tal que dicho revestimiento
previene la perdida de actividad de estos provocada por el transito del estdmago al intestino y
asi lograr su accitn promotora de la salud intestinal.

5.2.2. Por el contrario, el documento D1 hace referencia a un micro-granulo entérico recubierto
gue contiene una bacteria de acido lactico, el cual se encuentra recubierto con un material
especifico miscible en agua, y preferiblemente con una segunda cubierta fabricada de un
material de recubrimiento convencional de liberacion controlada (véase pagina 3, lineas 12 a 27
del documento US W(099/20745).

Para el primer recubrimiento, dicho documento menciona una amplia gama de materiales
miscibles en agua {(véase reivindicacién 3); sin embargo, solo ejemplifica la mezcla de alginato
de sodio como modalidad preferente del recubrimiento, asi como la mezcla de Eudragit L30D
como material de rapido recubrimiento, sin revelar o ilustrar otras posibles modalidades de
recubrimiento. Adicional a lo anterior, dicho documento reclama una extensa lista de posibles
materiales para la formacién del segundo recubrimiento, dentro de los cuales se menciona el
extracto de proteina de maiz, hidroxipropilmetilcelulosa ftalatato (HPMCP) y goma de laca como
materiales preferentes. No obstante, de manera similar a la definicidn del primer recubrimiento,
el documento US W099/20745 no revela o ilustra otras posibles modalidades de recubrimiente.

Asi mismo, deseamos poner de presente que los recubrimientos descritos en el documento D1
requieren de un medio alcaling para liberar los organismos probidticos, posterior a su pasc por
el estdbmago, tal como es descrito en la pagina 7.

De acuerdo con los anteriores argumentos resulta evidente que el documento D1 no revela en
sus especificaciones la posibilidad de generar un recubrimiento o revestimiento partiendo de
mezcias de al menos dos éteres de celulosa, toda vez gque dicha mezcla no permite la
disoluciéon del recubrimiento al ser expuesta a un pH del medio. Lo que es mas, resulta
necesario aclarar que la mezcla de éteres de celulosa de acuerdo a la invencion es
independiente _de las_condiciones de pH del medio, la cual asegura la administracion de los
microorganismas posterior a su paso por el estdmago después de un tiempo adecuado
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retardado de modo de liberacidén sostenida, aumentando asi la liberacion de los
microorganismos probidticos y [a actividad de estos en el intestine delgado.

A manera de resumen, teniendo en cuenta que el documento D1 revela un micro-granulo
entérico en el que la bacteria presenta dos tipos de recubrimiento, caracterizado porque el
segundo recubrimiento es de liberacion controlada y porque los materiales de! primer y del
segundo recubrimiento son distintos unos de otros, resulta evidente que el enfoque del
documento D1 es completamente diferente al dado en la presente solicitud, por cuanto este
ultimo reclama un medicamento probidtico caracterizado porque los microorganismos estan
provistos de un revestimiento que contiene una mezcla de éteres de celulosa, el cual es
independiente del pH de! medio. En vista de lo anterior, el documento citado no puede
considerarse como una anterioridad valida que pueda afectar la novedad de la materia que se
reclama en la presente invencion. De esta manera, se determina que la presente invencion es
claramente novedosa por encima del arte previo citado por el Examinador.

6. Conclusiones

Finalmente, puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su
Despacho sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continle con su
tramitacién. Sin embargo, en el eventc que el Despacho considere que una modificacién
adicional es necesaria, respetuosamente le solicito hacer uso de Ja facultad gue le otorga el
articulo 45 inciso 2 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina a efecto de
requerir nuevamente de nuestra parte cualquier complementacién ¢ aclaracion.

7. Anexos

* Nuevo pliego reivindicatorio, conformado por ocho (08) reivindicaciones.

» Copia autentica de la sustitucion que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el
Doctor EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personerfa
para continuar con el tramite del asunto de la referencia..

+ Formulario para modificaciones.

Senor Director,

ot (Vb &n.an brds >
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-09266-841-016-7
COLO-09266-264-001-7
LLG\LLG\ID-188957\WPCLI266
No. M-2011-18895T\LLG
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

LICITUD DE:

LICITANTE

, .‘%64293'[) rmstadt;
'i BL T

éStrasse 250,

- ‘Alemania. _
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2434070
E-mail: clientes@cavelier.com

IDENTIFICACION

C.C. ] NIT O
C.E. O Otro O
Nimero:

Nombre:

REPRESENTANTE | Teléfono:

E-mail:

Direccion:

Domicilio:

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Carrera 4°. No. 72-35
347 36 11 C.C.
211 86 50 CE.

clientes@cavelier.com
Bogota, Colombia.

IDENTIFICACION

Numero

NIT
[___I Otro
Cual

35.456.344 T. P. 23.555

O
O

Comprobante de pago por
reivindicacién por

L]
D Poderes, si fuere el caso
[x]

Anexos

O D Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de modificaciones.
reivindicaciones adicionales después de la décima

Copia auténtica de la sustitucién que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el

Doctor EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria
para continuar con el tramite del asunto de la referencia.
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Senores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. sS. D.

Poderdante : MERCK PATENT GMBH

Poder conferido el : 14/11/2005

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el ©presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucidén conforme al~”articulo 66 del

Cédigo de Procedimiento Civil.

Sefiora Jefe,

R - EMILIO FERRERO.

. T.P.A. N° 31.929
;gfﬂ C.C. N° 438.019 de Usaguén

Acepto:

Sorp QUisern D582
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

T.P.A. N° 23.555

C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

NI T 860.041.367-3
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REIVINDICACIONES

1. Medicamento probiodtico caracterizado por que los microorganismos probioticos estan
provistos de un revestimiento que contiene dos éteres de celulosa, los cuales contienen a
su vez grupos de hidroxialquilos, preferiblemente grupos de hidroxietilos, hidroxipropilos
y/o dihidroxipropilos y, en el caso optimo, grupos de hidroxipropilos, en forma de
sustituyentes de é&ter.

2. El medicamento probidtico descrito en la Reivindicacién 1 caracterizado por que al
menos uno de los éteres de celulosa que contiene el revestimiento contiene a su vez,
aparte de grupos de hidroxialquilos, grupos de alquilos, preferiblemente grupos de metilos
y/o de etilos y, en el caso 6ptimo, grupos de metilos, en forma de sustituyentes de éter.

3. El medicamento probiético descrito en la Reivindicacion 2 caracterizado por que el
revestimiento contiene un éter de celulosa gue, como sustituyente de éter, contiene
exclusivamente grupos de hidroxialquilos, asi como un éter de celulosa que contiene,
como sustituyente de éter, grupos de alquilos, aparte de grupos de hidroxialquilos.

4. El medicamento probidtico descrito en la Reivindicacidn 3 caracterizado por contener,
como éteres de celulosa, hidroxipropilmetilcelulosa e hidroxipropilcelulosa.

5. El medicamento probidtico descrito en la Reivindicacién 4 caracterizado por que la
hidroxipropilmetiicelulosa y la hidroxipropilcelulosa presentan una proporcion en peso
entre si de 90:10 a 10:90, preferiblemente de 70:30 a 30:70 y, en el caso &ptimo, de
aproximadamente 35:65.

6. El medicamento probiético descrito en las reivindicacién caracterizado por que los
microorganismos probioticos son lactobacilos, bifidobacterias o estreptococos, vy
preferiblemente Lactobacillus casei, Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus reuteri,
Lactobacillus bifidum, Lactobacillus gasseri, Lactobacillus plantarum, Lactobacillus
johnsonii, Lactobacillus rhamnosus, Lactobacillus fermentum, Lactobacillus paracasei,
Lactobacillus crispatus, Bifidobacterium longum, Bifidobacterium bifidum, Bifidobacterium
longum, Bifidobacterium lactis, Bifidobacterium brevis, Bifidobacterium animalis, Bifido-
bacterium adolescentis, Bifidobacterium infantis, Streptococcus thermophilus y/o
Lactococcus factis,

7. El medicamento probiético descrito en las Reivindicaciones 1 y 6 caracterizado por
contener entre 10° y 102 microorganismos probitticos, preferiblemente entre 10° y 10"
microorganismos probiéticos, y en el caso 6ptimo entre 107 y 10'" microorganismos
probibticos.

8. El medicamento probidtico descrito en una o varias de las Reivindicaciones 1 a 7
caracterizado por contener otros aditivos nutricionales, preferiblemente vitaminas,
minerales, oligoelementos, fibras, enzimas, extractos vegetales, proteinas, hidratos de
carbono y/o grasas.
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