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No. Solicitud Internacional PCT/EP2007/055741
Fecha de Presentacion Internacional 12 Junio 2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 24 a 45 12/Noviembre/2008
Reivindicaciones; Folios 46 a 48 12/Noviembre/2008
Prioridad: EP 06115410.0 13/Junio/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Prevencion y tratamiento de la otitis media con cepas
bacterianas no patégenas”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
composicion efectiva para la prevencion y tratamiento de la otitis media aguda, la
cual no se base en el uso de antibidticos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende tres cepas bacterianas no patégenas, una de ellas
capaz de reforzar la respuesta inmune sistémica, otra capaz de ejercer efectos
bacteriostaticos y una ultima capaz de ejercer efectos bactericidas sobre patégenos
asociados con el desarrollo de la otitis media.

Expediente 08 120985 ter Art 45



60
El objeto de la presente Solicitud se relaciona con ia Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). A 61 K 35/74

4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14 y 21 D 486)

El uso de la reivindicacion 13 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
5. De la Solicitud de Patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque hace referencia a la
prevencién y tratamiento de la otitis media y no a una composicién con 3 cepas
bacterianas no patogenas como se divulga tanto en la descripcion como en las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la correccién necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 no es clara porque |las cepas bacterianas no patdgenas se definen
por su funcién o resultado a alcanzar. La invencion no queda definida por el resultado
a alcanzar, puesto que la reivindicacién incluiria no sélo la solucién propuesta por el
solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado. Se sugiere incluir las caracteristicas esenciales de las cepas bacterianas,
incluyendo los microorganismos que hacen parte de la invencién como se divulga en
las reivindicaciones dependientes 2 a 5.

La reivindicaciones 6 y 9 a 11 no son claras porque reclaman una composicién
nutricional, una formula infantil, una formula de continuacién y una leche de
crecimiento pero no se definen los componentes que les otorgan dichas
caracteristicas ni tampoco se definen sus proporciones. Se sugiera al solicitante
inciuir los componentes y las proporciones de las diferentes formulaciones
propuestas o eliminar estas reivindicaciones. Adicicnalmente, la expresion "formula
de continuacion” de la reivindicacién 10 es poco reconocida en el campo técnico. Se
sugiere definirla correctamente.

Descripcion (Art 28 D 486)

Debido a que la solicitud se refiere a material biolégico, es necesario presentar el
Certificado de Depdsito para las cepas reclamadas.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad (Junio 13 de 2008) y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacidn
Method for preventing or {reating
D1 WO 2006 G07526 respiratory infections and acute 19/Enero/2006
otitis media in infants
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b2 US 2004 072272 26/Agosto/2004

Bacterial compositions

D1http:/fworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WQ&ENR=2006007526A18KC=A1&F T=
D&ND=&date=200601198DB=&locale=en_EP divulga {(Pag. 6, parrafo 00022) una composicidn para
tratar otitis media gue comprende al menos una especie Bifidobacterium junto con Lactobacillus
rhamnosus.

D2http //worldwide espacenet.comipublicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2004072272A1&KC=A1&F T=
D&ND=&date=20040826&DB=8&locale=en EP divuiga (Pag. 1, lineas 5 — 7; P&g. 2, linea 12}
composiciones para el tratamiento de otitis media que comprende Streptococcus salivarius.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La retvindicacion 1 consiste en una composicién adecuada para ser utilizada en la
prevencion o tratamiento de la otitis media, caracterizada porque comprende una
cepa bacteriana no patdgena capaz de reforzar fa respuesta inmune sistémica, una
cepa bacteriana no patégena capaz de ejercer efectos bacteriostaticos sobre
patogenos asociados con el desarrollo de la otitis media y una cepa bacteriana no
patdgena capaz de ejercer efectos bactericidas sobre patégenos asociados con el
desarrollo de la otitis media.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Una composicidon caracterizada porque | Una composicion caracterizada porque
comprende: comprende:
Una cepa bacteriana no patdégena capaz
de reforzar la respuesta inmune Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103
sistémica, '

Una cepa bacteriana no patégena capaz
de ejercer efectos bacteriostaticos sobre
patogenos asociados con el desarrollo de | Cepas de Bifidobacterias como 8.

la otitis media bifidum, B. adolescentis, B. animalis, B. i
y una cepa bacteriana no patégena capaz | /actis, B. infantis, B. longum, and B. !
de ejercer efectos bactericidas sobre thermophilum.

patogenos asociados con el desarrolio de

la otftis media

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia una composicién para tratar otitis
media que comprende al menos una especie Bifidobacterium junto con Lactobaciilus
rhamnosus (Pag. 6, parrafo 00022). El lactobacilo usado en la invencién corresponde
al depositado en la American Type Culture Collection con el nimero de acceso ATCC
53103 (Pag. 10, parrafo 00044). D1 divulga que la composicién consiste en una
formula infantii que es completa nutricionalmente y contiene ademas lipidos,
carbohidratos, proteinas, vitaminas y minerales (Pag. 11, parrafo 00049). D1 también
ensefia que se puede incluir al menos un prebidtico en la formula infantil divulgada
(Pag. 12, parrafo 00054).

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segln lo divulgado en el
documento D1,

Las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no mencionan alguna caracteristica que
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haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
$ON nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)
La reivindicaciéon 4 consiste en una composicién de acuerdo a la reivindicacion 3
caracterizada porque la unica cepa bacteriana es Micrococcus varians MCV8 o

Streptococcus salivarius DSM 13084

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

1l

Caracteristicas esenciales | D1 ! D2
Una composicién que comprende: g;;preicézposicién que (L:J;nipfgr:zz?sicién que i
ggigaabauﬁus rhamnosus ATCC ki%%bggiigg rhamnosus " No se menciona
fgréaé)‘iococcus salivarius DSM No se menciona fan;ﬁgﬁﬁgccus

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacion 4 porque;

D1 divulga una composicién para tratar otitis media que comprende al menos una
especie Bifidobacterium junto con Lactobacillus rhamnosus (Pag. 8, parrafo 00022).
El lactobaciio usado en la invencion corresponde al depositado en la American Type
Culture Collection con el nimero de acceso ATCC 53103 (Pag. 10, parrafo 00044). -
D1 divuiga que la composicién consiste en una formula infantil que es completa
nutricionalmente y contiene ademas lipidos, carbohidratos, proteinas, vitaminas y
minerales (Pag. 11, parrafo 00049). D1 también ensefia que se puede incluir al
menos un prebidtico en la formula infantii divulgada (Pag. 12, parrafo 00054).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 4 y la composicion de
D1 consiste en que comprende ademas Streptococcus salivarius DSM 13084,

D2 divulga composiciones para el tratamiento de otitis media (Pag. 1, lineas 5 - 7)
que comprende Strepfococcus salivarius (Pag. 2, linea 12).

La diferencia entre la invencion, definida en |a reivindicacion 4 y la composicion de
D2 consiste en que comprende ademas Lactobacillus rhamnosus ATCC 53103,

El hecho de incluir en la composicion la cepa bacteriana Sireptococcus salivarius
DSM 13084 no ha mostrado un efecto técnico mejorado en el tratamiento de |a otitis
media.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar la composicién farmacéutica conocida en D1
para conseguir composiciones alternativas para el tratamiento de la otitis media”.

Sin embargo, la utilizacién de Streptococcus salivarius para el tratamiento de la otitis
media, ya esta divulgada en el documento D2 que se refiere a composiciones para el
tratamiento de otitis media (Pag. 1, lineas 5 — 7) que comprende Streptococcus
salivarius (Pag. 2, linea 12).

En consecuencia, la persona del oficio normaimente versada en la materia, incluiria
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la cepa bacteriana Streptococcus salivarius de D2 en el procedimiento de D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud; por esta razén la
reivindicacion 4 se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 5 a 12 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusidn;
La reivindicaciones 4 a 12 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumpten con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusiéon

Los requisitos de patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta |
D1 WO 2006 007526 1-12 Novedad F
D2 US 2004 072272 4-12 Nivel Inventivo |

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de [a Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de
no dar respuesta-al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesién, se denegara |a patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001,

———

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

¥

=
El@cﬁadﬂjﬂpremma Alexandra lova Manosalva

Revisado por: Consuele Leguizam::n Leguizamon %/
Aprobado par; José Luis Salazar Lopez
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