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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad
solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 2017 notificado por

fijacion en lista el 03 de Marzo de 2015.

2. Mediante memorial del 21 de Mayo de 2015 se solicité oportunamente plazo para
responder la accidn oficial No. 2017.

3. Mediante oficio No. 2017 se puso en conocimiento de! solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la claridad del pliego
reivindicatorio, a la- claridad del capitulo descriptivo y al nivel inventivo de las
reivindicaciones 1-11 en vista del documento D1: US2002028805.
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4, Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar ias siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1. Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisiéon de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacidn de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

¢ La materia de las reivindicaciones originales 2, 3, 9, 10 y 11 ha sido incluida dentro
de la reivindicacién independiente 1 con el objetivo de dar mayor claridad a la
materia reclamada. De este modo, el alcance de la materia que se desea proteger
se encuentra claramente definido en el nuevo pliego reivindicatorio.

* Las reivindicaciones 7 y 8 han sido adicionadas al pliego reivindicatorio, en éstas
se mencionan las proporciones de cada uno de los componentes de la
composicion reclamada en la reivindicacién 1, encontrando sustento en los

ejemplo 4 y 5 y la pagina 26 del capitulo descriptivo.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.



4.2, Argumentos con respecto a la falta de claridad del Capitulo Descriptivo

Tras las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio y teniendo en cuenta
que el nuevo pliego reivindicatorio hace referencia a una composicién que se encuentra
soportada en la descripcion tal como fue originalmente presentada, es clara que la

objecion formulada a este respecto se debe tener por superada.

4.3. Argumentos con respecto a la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de fa Decision 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerarad que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resuftado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente

del estado de la técnica”.

Una invencién se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado obvia a
partir del arte previo para una persona del oficio normalmente versada en la materia. Esto
a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en €l
momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado
en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho

momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en |la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conccimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora

sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de

nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.



A este respecto, respetuosamente solicitamos atentamente la reconsideracion
de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo, con base en la siguiente

informacion:

El objeto de la presente invencion se encuentra dirigido a una composicién que
comprende como compuesto activo, un extracto bacteriano no natural que se obtiene
despues de un tratamiento a una suspension bacteriana, de tal manera que se eliminan
los componentes intracelulares de dicha suspension, donde dicha suspensién es una
suspension no filamentosa y no patégena de la bacteria Gram-negativa que pertenece
a la clase Betaproteobacteria, de la subfamilia Neisseriaceae. Dicha composicion se
caracteriza por bandas de SDS-PAGE especificas, la presencia de fracciones de ESO
y en que la secuencia de nucledtidos del gen 16S rRNA de dicha bacteria incluye la
secuencia SEQ ID No. 1, y en que incluye un plasmido que tiene la secuencia SEQ ID
No. 2,

Como ya se ha indicado, la composicion reivindicada se caracteriza porque dicho

extracto bacteriano no natural es de bacterias no filamentosas, contrario a las

bacterias descritas en D1, aislado de agua de manantial que no necesitan medio de
cultivo comprendiendo agua mineral o termal {cultivo de bajo costo) para su cultivo.
Asi, es claro que el documento D1 no anticipa como un todo las caracteristicas

técnicas de la composicidn objeto de proteccion en la presente solicitud.

Ademas, se ha demostrado que el extracto bacteriano, que es el ingrediente activo
de la presente invencion, tiene una actividad agonista del receptor de TLR5 que es de
particular interés en términos de aplicacion de inmunomodulacién para tratamiento
dermatatégico (Pagina 11 y 12, Ejemplo 3.1 a 3.6, Paginas 23 a 26 de la presente

solicitud).

Por su parte, D1 revela, particularmente, bacterias filamentosas Vitreoscilla
filiformis (Vf) que se encuentra en aguas termales sulfurosas sodicas. A diferencia de
las bacterias de la presente invencién, las bacterias Vitreoscilla filiformis (V) tienen que



ser cultivadas en un medio que comprende, al menos, agua termal o mineral no

sulfurosa llevando a que sea mas elevado el costo de los medios para su cultivo.

Ademas, D1 no describe, ni sugiere que, particularmente, la subfamilia de
Neisseriaceae no filamentosa, que tiene su gen 16S rRNA incluyendo la secuencia de
nucledtidos SEQ ID No. 1, y el plasmido de la secuencia SEQ ID No. 2, con las bandas
especificas de SDS-PAGE, tal y como son formulados en la reivindicacion 1, presenta
una actividad agonista del receptor TLR5 y no necesita un medio de cultivo que

comprenda agua mineral o termal, a diferencia de las bacterias descritas en D1.

Asi, la presente invencion es inventiva toda vez que los ejemplos y la descripcién,
tal como fue originaimente presentada, muestran claramente la mejora aportada al
estado del arte por las composiciones aca reivindicadas en términos de la actividad
agonista del receptor TLR5 y del medio de cultivo utilizado de dichas composiciones.
Adicionalmente, es claro al sefialar que el efecto (actividad agonista y medio de cutiivo)
de las composiciones aca reivindicadas no podia haber sido esperado por un técnico
medio a partir de las ensefianzas del documento citado tal como se demostré
previamente, en consonancia con los indicios de nivel inventivo que menciona tanto el
Manual Andino de Patentes como el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE
PATENTES DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho, la invencion
tiene nivel inventivo. |

4.4 Conclusién

Por todo lo anterior, el documento D1 no resulta una anterioridad valida capaz de
afectar el nivel inventivo de la invencién de la presente solicitud. Por lo tanto,
consideramos que el Examinador esta pasando por alto que una sola diferencia con
respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto reivindicado es nuevo.
Ademas, estd excluyendo el hecho de que el inventor en el momento de solucionar el
problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la presente
invencion no resulta de la mera extrapolacién de las ensefianzas del arte previo, como se



afirma. Se esta desconociendo el mérito investigativo empleado y que esta aportando una

ventaja al arte previo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 2017,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

6. Anexos
* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicién que comprende, como ingrediente activo, al menos un
extracto bacteriano obtenido después del tratamiento de una suspensién bacteriana en el
que se eliminan los componentes intracelulares de dicha suspension bacteriana, donde
dicha suspensién bacteriana es una suspensién de una bacteria no patégena Gram-—
negativa que pertenece a la clase de las Befaproteobacteria, una subfamilia de las
Neisseriaceae, caracterizada porque la secuencia de nucledtidos del gen de ARNr 16S de
dicha bacteria incluye la secuencia de SEC. ID. NRO. 1; '

en donde dicha bacteria incluye por lo menos un plasmido que comprende la
secuencia de SEC. ID. NRO. 2 y no es filamentosa;

adicionalmente, dicho extracto bacteriano incluye una fraccion ESQO que
comprende al menos una fraccién EO y una fraccién S0, con un perfil de proteina,
obtenido por SDS-PAGE, gue incluye tres bandas principales que corresponden a los
pesos moleculares que varian entre 30 kDa y 36 kDa, 41 kDa y 45 kDa, y 47 kDa y 51
kDa, respectivamente; y

que, ademas, contiene aditivos y adyuvantes de formulacion seleccionados entre
el grupo que consiste en emulsionantes, espesantes, agentes gelificantes, aglutinantes de
agua, agentes de difusidn, estabilizadores, colorantes, fragancias y conservantes.

2. La composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, donde dicha bacteria es
la depositada en la CNCM el 8 de abril de 2010, con {a referencia |-4290.

3. La composicién de acuerde con cualquiera de las reivindicaciones 1 o0 2,
caracterizada porque dichos componentes intracelulares eliminados incluyen por lo menos
los acidos nucleicos.

4. Lacomposicion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizado porque dicho extracto bacteriano incluye una fraccién EQ gue comprende
por lo menos proteinas de membrana, proteinas periplasmicas y proteinas que se originan
a partir del flagelo.

5. La composicion de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizado porque
dichas proteinas de membrana consisten en porinas, OmpA [proteina de membrana

externa A, segln su sigla en inglés], lipopolisacaridos o lipoproteinas, o todas elias.



6. La composicion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizado porque dicho extracto bacteriano incluye una fraccién SO que comprende
por lo menos proteinas y péptidos secretados y metabolitos secundarios.

7. La composicidén de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 caracterizada
porque es una crema facial y del cuerpo que comprende el extracto bacterial ESO y que
tiene la formula:

- Extracto ES0: 0.1-5%;

- Aceite de onagra: 1-3%;

- Glicina: 0.1-0.4%;

- Ceramidas: 0.1-0.3%:;

- Humectantes: 5-20%:

- Emulsionante: 2-7%;

- Triglicéridos caprico/caprilico: 1-10%;
- Preservativos; y

- Agua: 100%.

8. La composicion de acuerdo con cualguiera de las reivindicaciones 1 a 3 caracterizada
porque es un gel limpiador facial y del cuerpo que comprende el extracto bacterial ESO y
que tiene la formula:

- Extracto ESO: 0.1-5%;

- Aceite de onagra: 0.5-2%;

- Glicina: 0.1-0.4%;

- Ceramidas: 0.1-0.4%;

- Surfactantes: 10-20% en materia activa,
- Humectantes: 5-15%;

- Preservativos; y

- Agua: 100%.
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