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Fecha de Solicitud . 27 de Noviembre de 2006

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, me refiero al Oficio No. 07787 notificado por fijacién en lista del 13 de Mayo
de 2011.

2. Mediante el Oficio No. 07787 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. Novedad

El Examinador considera que el documentc (WO 1999/02745) “Enteric Coated microgranules for
stabilizing lactic acid bacteria” (D1), afecta la novedad de la presente solicitud, toda vez que dicho
documento ya habifa revelado todos los elementos caracteristicos de las composiciones

reivindicadas en las reivindicaciones 1 a 8.

4. Respuesta a las objeciones

De este mcdo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se pone de presente al
Despacho las siguientes aclaraciones y argumentos:
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4.1 Argumentos a favor de la Novedad de la Solicitud

Siguiendo los lineamientos del articulo 16 de la Decision 486, se tiene que una invencion se
considera novedosa cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. Asi entonces, una vez
se determina el estado de la técnica y cudles son las caracter(sticas técnicas esenciales de la
reivindicacion independiente de la solicitud bajo estudio, el Examinador debe comparar, elemento
por eilemento, las caracteristicas técnicas esenciales con las caracteristicas de la materia divulgada
en cada documento del estado de la técnica, con el fin de establecer si existe diferencia alguna
entre ellos.

De acuerdo a lo anterior, resulta claro que para que un documento pueda afectar la novedad de la
presente solicitud de patente, dicho documento debe revelar todas las caracferisticas técnicas
reivindicadas en la presente invencion. De lo contrario, si se demuestra que existe al menos una (1)
caracteristica técnica de la invencion que no ha sido divulgada en los documentos citados, la
objecion formulada por novedad se debe tener por superada.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi Representada considera
que las reivindicaciones de la presente solicitud son novedosas frente al documento D1 citado por
su Despacho, como se demuestra a continuacion:

4.1.1 La presente invencion se relaciona con una medicamento probidtico caracterizado porque
los microorganismos probidticos estan provistos de un revestimiento que_contiene al menos dos
éteres de celulosa. La composicién del recubrimiento evita la presencia de residuos de disolventes
organicos, y mejora la estabilidad del medicamento final durante ei almacenamiento.

4.1.2 Asl mismo, resulta necesario recordar que los al menos dos éteres de celulosa distintos
utilizados en la invencion mostraran un_procese hinchamiento v/o gelificacién a distintas
velocidades. De esta manera, la composicion final del revestimiento, basada en la naturaleza
quimica de los éteres de celulosa usados, permite que los microorganismos probidticos se liberen
tras su ingestidn como consecuencia del hinchamiento, y posteriormente, por la_disolucién y/o
separacién de! revestimiento en el usuario.

La configuracion del revestimiento previamente descrita, basada en los patrones de hinchamiento y
formacién de geles de los éteres de celulosa, permite que la liberacion retardada de los
microorganismos sea independiente de los valores de pH del medio. De la misma manera, el
mecanismo de hinchamiento y disclucién / separacion del revestimiento toma el tiempo necesario
para gue los microorganismos sean liberados en el intestino del usuario, lo que minimiza la perdida

de la actividad de los mismos por su paso por el estomago.
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4.1.3 Sin embargo, la anterioridad citada por su Despacho, hace referencia a granulados de
cubierta entérica, los cuales presentan un recubrimiento compuesio por una primera capa de
producto, seguida por una segunda capa de recubrimiento de un material de liberacion controlada.
Como es de conocimiento de una persona versada en fa materia, la técnica de cubierta entérica y su
aplicacién en granulados depende exclusivamente del pH del_medio, y la composicion del
revestimiento usada solo permite la liberacion del contenido del granulado a pHs_neutros.

4.14 Teniendo en cuenta que un documento del estado del arte solamente puede afectar la
novedad de una invencién cuando describe o revela explicitamente todas las caracteristicas
técnicas de la misma, es claro que el documento D1 no es una anterioridad valida capaz de afectar
la novedad de ia presente invencion por no revelar todas y cada una de las caracteristicas técnicas
del medicamento reivindicado, especificamente relacionadas con la configuracion del revestimiento
que protege los microorganismos probidticos y permite su optima liberacién por hinchamiento y
formacion de geles, para evitar la perdida de actividad de los mismos, de manera independiente del
pH del medio.

5. Conclusiones

Finalmente, puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continde con su tramitacion. Sin
embargo, en el evento que el Despacho considere que una moedificacion adicional es necesaria,
respetuosamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga e! articulo 45 incisg 2 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra
parte cualquier complementacidn o aclaracion.
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