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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 10 a 28 5/Diciembre/2008
Reivindicaciones: Folio 29 5/Diciembre/2008
Dibujos: Folios 31 a 31 5/Diciembre/2008
Prioridad: US 11/446,628 5/Junio/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque 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 invencién

Titulo de la solicitud: "Uso de |a bacteria seleccionada del acido lactico para reducir
el colico infantil”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
componentes y composiciones para el tratamiento del célico en infantes y nifios
pequenos”.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona cultivos de
cepas de bacterias de acido lactico y composiciones que lo contienen.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 35/74, 47/44; AG1P 1/06; CO7K 14/335; C12N 1/20: C12R
1/225.

4. No es una invencién (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de la reivindicacion 1 no se considera una invencion, de acuerdo con el Art
citado, porque corresponde a material biolégico aislado de la naturaleza.

5. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 1y 3 — 5 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

6. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque hace referencia al uso de
una bacteria, lo cual no es patentable de acuerdo con el Art 14, por lo cual se sugiere
al Solicitante hacer la correccién necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 2 carece de concisién porque utiliza la expresion “un cultivo
biolégicamente puro de Lactobacillus reuteri DSM 17938, lo cual dificulta determinar
la extension del objeto que se busca proteger. Se recuerda al solicitante que una
composicion se caracteriza por sus componentes y proporciones dentro la misma.

El capitulo reivindicatorio no es claro porque utiliza las expresiones “una
composicion”y “un producto”. Para efectos de dar claridad al capitulo reivindicatorio,
se sugiere reemplazar el preambulo de las reivindicaciones 6 — 9 por “una
composicién” y ajustar las respectivas dependencias.

La reivindicacién 6 utiliza la expresién “su habilidad de incrementar los niveles de IL-
10", que es un resultado a alcanzar y no define al producto, puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo {a solucién propuesta por el solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lieguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo
por las caracteristicas esenciales o estructurales que contribuyen a la obtencién de
ese efecto.

La reivindicacién 7 carece de concision porque utiliza la expresiéon “una cepa de
Lactobacillus reuteri”, lo cual dificulta determinar la extension del objeto que se busca
proteger. Debido a que se refiere a material biolégico, es necesario complementar la
cepa de microorganismo por su nimero de certificado de depdsito.

La reivindicacién 9 carece de concision porque utiliza la expresion “un aceite
triglicerido de cadena media”, lo cual dificulta determinar la extensién del objeto que
se busca proteger. Se invita al solicitante para realizar una delimitacion correcta de
la invencion, definiendo este término de manera apropiada basandose en los
gjemplos de la descripcion (Folio 25), haciendo una generalizacidn razonable de
estos.
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El capitulo reivindicatorio utiliza el término "Lactobacillus reuteri”. sin embargo por
tratarse de una especie, se sugiere escribirlo en cursiva.

7. 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 5 de 2008, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Decumento Titulo Fecha de Publicacidn
Method for improved breast milk
D1 US2005271641 feeding to reduce the risk of 8/Diciembre/2005
aflergy
Compositions and methods for .
D2 US2004185032 treating colic 23/Septiembre/2004

D 1http.//worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=200527 16418 KC=&F T=E&lo
cale=en EP divulga una composicidn que comprende la cepa Lactobacillus reuteri
ATCC 55730 (Resumen y parrafo 65).

D2http./iwortdwide.espacenet com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=20041850328&KC=&F T=E&lo
cale=en EP divulga una composicion que comprende un agente probidtico para el
tratamiento del célico que comprende Lactobacillus reuteri (Resumen y Pag. 13,
reivindicacion 22).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 6 consiste en un producto para reducir el célico infantil que
comprende una cepa de bacterias de acido lactico seleccionada por su habilidad de

incrementar los niveles de IL-10.

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

Caracteristicas esenciales : D1 D2
Un producto para reducir el | Una compaosicion que | Una compasicidn que
colico infantii que comprende | comprende la cepa | comprende un agente probidtico
una cepa de bacterias de 4cido | Lactobacifius reuteri ATCC | para el tratamiento del célico
lactico 55730 que comprende Lactobacifius
reuteri

(Resumen y parrafo 65).
(Resumen y Pag. 13,
reivindicacion 22).

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1y D2 porque:

D1 ensefia una composicion que comprende la cepa Lacfobacillus reuteri ATCC
55730 (Resumen y parrafo 65). D1 también divulga que la composicion puede ser
formulada como un producto olecso para proteger la cepa de Lactobacilius (parrafo
27). :
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D2 divulga una composicién que comprende un agente probidtico para el tratamiento
del colico que comprende Lactobacillus reuteri (Resumen y reivindicacion 22). D2
igualmente ensefna que la composicidn puede contener un aceite (parrafo 69).

En consecuencia, la reivindicacién 6 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1 o D2.

Las reivindicaciones dependientes 7 y 9 no mencionan alguna caracteristica qgue
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
SON nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 2 consiste en una composicidn que comprende un cultivo
biolégicamente puro de Lactobacillus reuteri DSM 17938,

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

Caracteristicas esenciales D1
Una composicién que comprende un cultive Una composicion que comprende la cepa
bicldgicamente puro de Lactobaciilus reuteri Lactobacilius reuteri ATCC 55730
DSM 17938, '
{Resumen y parrafo 65).

Eldocumento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 2 porque divulga una composiciéon que comprende la cepa
Lactobacillus reuteri ATCC 55730 (Resumen y parrafo 65), para incrementar los
niveles de IL.-10. D1 también divulga que la composicién puede ser formulada como
un producto oleoso para proteger la cepa de Lactobacilfus (parrafo 27).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 2 y la composicion de
D1 consiste en que la composicién de D1 comprende ta cepa ATCC 55730.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicion reclamada en esta solicitud porque no parece presentar un menor
tiempo de llanto segun lo establecido en la descripcion (Tabla 1).

El Problema Técnico Objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de
composiciones para el tratamiento del cdlico infantil que comprendan una cepa de
Lactobacillus reuteri que promueva la expresion de IL-10, para el tratamiento del
colico infantil alternativas a la ya conocida en D1.

Teniendo en cuenta que D1 ya divulgaba una composicion que comprende la cepa
Lactobacillus reuteri ATCC 55730 (Resumen y parrafo 65), para incrementar los
niveles de IL-10 y que D1 también ensefa que la composicion puede ser formulada
como un producto oleoso para proteger la cepa de Lactobacillus (parrafo 27), la
persona del oficioc medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho
esfuerzo de su parte, utilizar otra cepa de Lactobacilius reuteri para incrementar los
niveles de IL-10 en la composicion de D1, para obtener mas composiciones con la
misma actividad.

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 2 y la
reivindicacién 8, es obvia y no tiene Nivel Inventivo.
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9. Conclusion

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

ftem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
Novedad y Nivel

D1 US2005271641 1-9 Inventivo

D2 U32004185032 6,7y9 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la 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 comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asf lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
-
E i

Elaborado por: Juan David Moncaleano/%“f/

Revisado por: Consuelo Leguizamon.
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