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REsoLucion No: 36885

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Rad. PCT/08-129697

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 58165 del 28 de septiembre de 2012, la
Superintendencia de Industria y Comercioc denegd patente de invencion a la
creacién denominada: "USO DE LA BACTERIA SELECCIONADA DEL ACIDO
LACTICO PARA REDUCIR EL COLICO INFANTIL", con fundamento en el articulo
18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, al estimar que la
invencién en estudio no cumplid con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicade en esta Entidad el 2 de noviembre de
2012 con el No0.08-129697-00006-0000, encontrandose dentro del término
establecido para el efecto, la sociedad BIOGAIA AB., por conducto de apoderado,
interpuso recurso de reposicidén contra la citada Resolucion, con fundamento en
los argumentos gque a continuacion se sintetizan:

La recurrente explica que el problema técnico que resuelve la invencién es que
“Las composiciones y métodos de la presente invencion buscan resolver ef
problema de tratamiento del cdlico en infantes. Los inventores de la presente
solicitud encontraron que el aumento de los niveles de IL-10 en los infantes estaba
ligado a reduccion del célico, y por esta razén debian encontrar un producto que
promoviera dicha interleucina” (Radicado N°08-129697-00006-0000, Fl. 6 parr.7).

Sefiala a continuacién que “...los inventores de la presente invencién encontraron
que un sobre crecimiento de bacteria de piel sobre-activa el sistema inmune def
bebé, lo que conduce una motifidad intestinal sobre-activada que tiene como
consecuencia el cdlico. Ahora bien, un mayor numero de bacterias intestinales
especificas, tal como L.reuteri DSM 17938, que tiene capacidad para promover fa
produccion de IL-10, conducird a la maduracién del sistema TR (células T
reguladoras) es decir, con llevara (sic) a la regulacion de células CD4 + CD25 +
células TR. Los inventores encontraron que esta regulacién de flas células
conduce a una motilidad intestinal calmada y en consecuencia, tiene efectos
benéficos sobre los bebés con colico” (Radicado N°08-129697-00006-0000, Fl. 7
part.3)

La recurrente manifiesta que contrario a lo expresado por esta Oficina frente a la
objecién de nivel inventivo “...los inventores en el presente caso desarroffaron un
producto que de forma segura y eficaz trata fos sintomas asociados con el célico
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en los infantes porque contiene una cepa bacteriana de 4cido lctico que es eficaz
en fa estimulacion de la IL-10" (Radicado N°08-129697-00006-0000, Fl. 7 parr.4)

En cuanto se refiere a las objeciones al nivel inventivo frente al documento
US2005271641 (D1), considera que este documento selecciona las cepas que son
eficaces para reducir mastitis en madres lactantes y ayuda a controlar las alergias
en los bebes gue se alimentan de leche materna, y afirma que la presente
invencion identifica “Una cepa eficaz en el tratamiento de otra condicion como el
colico de infantes, y por lo tanto, estas invenciones no se correlacionan” (Radicado
N°08-129697-00006-0000, FI. 8 parr.4).

Agrega que el documento del estado de la técnica, que a juicio del examinador es
el mas cercano a la invencién “no se ensayd, ni se hicieron pruebas que
incluyeran a la cepa Lactobacillus reuteri DSM 17938 de fa presente invencién;
mas atn ni siquiera la mencionan en el documento D1.” (Radicado N°08-129697-
00006-0000, FI. 9 pérr.2)

La recurrente sostiene que las ensefianzas de la presente invencién muestran que
no todas las cepas de Lactobacillus reuteri tendrian el mismo efecto, pues la cepa
Lactobacillus reuteri ATCC PTA 4660 no fue efectiva mientras que la cepa
reclamada por la solicitud si mostré los efectos deseados (Radicado N°08-129697-
00006-0000, FI. 9 parr.4)

Finalmente, frente a la objecién de las reivindicaciones 3 a 6 por excepcion a la
patentabilidad, articulo 20 literal d), considera que “En cuanto a la observacion a
fas reivindicaciones 3 a 6, considero que las mismas no caen dentro de las
excepciones del articulo 20 d} de la Decisién 486 por cuanto dichas
reivindicaciones presentan un método para seleccionar ciertas cepas capaces de
promover la expresién de IL-10 y de productos que comprenden estas cepas, por
fo que esto no debe considerarse como tratamiento médico, como erréneamente
fo plantea ese Despacho.” (Radicado N°08-129697-00006-0000, Fl. 12 parr.3)

TERCEROQO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

Con relacion al argumento segun el cual los inventores encontraron que el
aumento de los niveles de IL-10 en los infantes estaba ligado a reduccion del
cdlico, esta Oficina considera que este evento ya habia sido identificado
previamente en el estado de la técnica. Es asi que el documento D1 divulga un
producto que mejora la leche de seno para alimentar a los bebes, indicando
precisamente que su mejora se debfa al incremento en los niveles de la citoquina
anti-inflamatoria 1L10 en la leche (Parr.30 D1). Esta indicacion le daba la persona
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del oficio normalmente versada en la materia la informacién que la provisién de
IL10 servia para tratar c6lico en infantes, que es una condicion producida por la
inflamacion intestinal. Es por ello, que no puede reconocerse como el problema
técnico a resolver por la invencién, la identificacion que el aumento de los niveles
de IL-10 en los infantes estaba ligado a reduccion del célico ni que la reguiacién
de las celulas conduce a una motilidad intestinal calmada, puesto que estos
eventos ya habian sido identificados y resueltos en el documento D1.

Se advierte ademas que, el argumento de la recurrente referido a que los
inventores desarrollaron un producto que trata los sintomas asociados con el
colico en los infantes porque contiene una cepa bacteriana de acido lactico que es
eficaz en la estimulacion de la IL-10, resulta un desarrollo obvio frente a las
divulgaciones realizadas por el documento D1, puesto gque este documento
desarrolla composiciones que comprenden la cepa Lactobacillus reuteri ATCC
55730 (resumen y Parr. 65} para incrementar los niveles de 1L10, es decir, con el
mismo proposito de las composiciones reclamadas en la presente invencién y
usando la misma especie de Lactobacillus.

En cuanto tiene que ver con el hecho de que la anterioridad divulga el uso de la
composicion de Lactobacillus reuteri para tratar mastitis mientras que la presente
invencion usa la composicion de Lactobacillus reuteri para tratar célico en infantes,
esta Oficina considera que este uso podia derivarse de manera obvia a partir de la
divulgacion de D1, puesto que como la recurrente lo indica, la identificacion de la
relacion entre el efecto de la cepa bacteriana de acido lactico en la estimulacion de
la IL-10 (que es una interleucina con efecto anti-inflamatorio), era una informacién
relevante para el desarrollo de la presente invencién, y fue justamente esta
informacion la que fue divulgada en el documento D1. Ademéas este documento
también identifico la cepa con actividad estimulante de IL10 y desarrollé la
composicion que comprende los Lactobacillus reuteri, inclusive formulada como un
producto oleoso. Por lo tanto, puede concluirse que el objeto reivindicado no
cumple con el requisito de nivel inventivo a partir de la divulgacién del documento
D1.

Se advierte ademas que aun cuando el documento D1 no usara en sus ensayos la
cepa Lactobacillus reuteri DSM 17938 de la presente invencién, no resulta en un
hecho relevante, puesto que la especie trabajada es la misma, tienen el mismo
origen y la identificacion particular que se hace a partir del nimero del depésito no
indica que sean cepas con caracteristicas estructurales diferentes o con
capacidades diferentes para estimular la expresion de IL10, asi como tampoco
presenta un efecto mejorado en la reduccién del tiempo de llanto del infante {(Tabla
1). Por lo tanto, puede concluirse que el cultivo en particular de la cepa
Lactobacilius reuteri DSM 17938 no confiere un efecto técnico en la presente
invencion, de modo que no es posible establecer el aporte realizado frente a lo
conocido en el estado de la técnica.
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Por otra parte resulta del caso sefialar que, aun cuando la actividad de calmar el
llanto del infante, no presenta la misma respuesta en la diferentes cepas
ensayadas en la solicitud, tal como se evidencia de la cepa Lactobacilius reuteri
ATCC PTA 4660 que fue tan efectiva como las otra cepas para tratar el clico de
los infantes lactantes durante las primeras 24 horas pero su actividad disminuye a
partir del dia 7 (Tabla 1), esta baja actividad no puede extrapolarse a la capacidad
de la cepa de estimular la expresion de IL10, puesto gue no hay ensayos que
comprueben tal cosa. Sin embargo, la actividad disminuida de PTA 4660 puede
explicarse por diversas causas extrinsecas a la cepa, que en cualquier caso no
resultan relevantes para la comparacion entre la actividad de las cepas L. reuteri
ATCC 55730 ensayada en D1 y usada en las comparaciones de la presente
solicitud y L. reuteri DSM 17938 reclamada en la presente solicitud.

Ahora bien, con referencia a la manifestacion en el sentido que las
reivindicaciones 3 a 6 no incumplen el articulo 20 literal d), resulta pertinente
aclarar que la reivindicacion independiente 3 se refiere en su parte preliminar a
“Un meétodo para reducir el colico infantil..." y en su parte caracterizante indica
“comprende la seleccion de una cepa bacteriana de acido lactico que promueve
la expresion IL-10 en humanos y que administra la cepa bacteriana a infantes
diagnosticados con el célico infantil,...”, De esta manera, se evidencia que la
reivindicacion 3 es un meétodo para tratar el célico infantil que incluye la etapa de
administracion del tratamiento a un ser humano, estando por tanto esta
reivindicacion y sus dependientes, inmersas en la excepcion a la patentabilidad
contemplada en el articulo 20 literal d) de la Decision 486.

Finalmente, se reitera que el documento D1 indica a la persona normalmente
versada en la materia como es posible obtener el cultivo de L. reuteri y el
compuesto gue contiene esta cepa de esta solicitud con los efectos mencionados,
los cuales de ninguna manera resultan sorprendentes, por lo tanto, el objeto en
cuestion no cumple con los requisitos gue hacen posible el otorgamiento de
patente.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad legalmente previstos, especificamente
el de nivel inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision
impugnada.

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la Resolucidn No.
58165 del 28 de septiembre de 2012, por medio de la cual se denegé una patente
de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la
sociedad Biogaia AB, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra
ella no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D. C., el 20 Jun 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIOQ,

A

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctora
MARTHA BONILLA CASTRO
info@brlatina.com

Elabord: Natalia Lamprea Bermudez *

Revisd: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ™
Agprobd:; Jose Luis LondoNo Fernandez ~
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