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. 1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, identificada con la Cédula de ciudadania N° 35.456.344 .
de Usaquén, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante SCA HYGIENE

PRODUCTS AB, por el presente escrito doy respuesta a la oposicidn formulada por la

sociedad LAFRANCOL S.A,, representada por el doctor Tito Noé PARRA MURILLO, contra

la solicitud de patente para la invencion “LACTOBACILLUS FERMENTUM ESSA,

DSM17851 Y SU USO PARA EL TRATAMIENTO Y/O PREVENCION DE CANDIDIASIS E

INFECCIONES DEL TRACTO URINARIO" que se tramita en el expediente de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL
El oficio No. 8879, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi representada término para
presentar sus argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de gue trata el
asunto en referencia, me fue notificado por fijacion en lista el 16 de julio de 2010. Por lo

tanto, la presente defensa es presentada en tiempo oportuno.
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad LAFRANCOL S.A., y en consecuencia solicito se
declare infundada la oposicién presentada y se otorgue el privilegio de patente para la
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CAVELIER

ABOGADOS

invencién “LACTOBACILLUS FERMENTUM ESS-1, DSM17851 Y SU USO PARA EL
TRATAMIENTO Y/O PREVENCION DE CANDIDIASIS E INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO” a nombre de la sociedad SCA HYGIENE PRODUCTS AB, tramitada bajo el
expediente 09.062.893.

4. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION
Fundamenta el opositor su peticion, en los siguientes argumentos principales:

La parte opositora sefiala que la presente solicitud no es novedosa ni inventiva puesto que las
formulaciones que involucran bacterias como las propuestas en la presente solicitud, son
ampliamente conocidas. Por lo tanto, concluye que la cepa y las composicicnes reveladas en
la presente solicitud no son objeto de patentabilidad.

5. RESPUESTA ALOS HECHOS Y ALEGATOS

Sefala el opositor que la invencion solicitada no cumple con el requisito de novedad,

presupuestos establecidos en los articulos 14, 16 y 18 de la Decision 486 de la Comisién de la
. Comunidad Andina, las cuales disponen: de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, las cuales disponen:

“Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaradn patentes para
las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos
los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

“Articulo 16.- Una invencion se considerara nueva cuando no
esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la
técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sdlo para el efecto de la determinacién de la novedad, tambien
‘ se considerara dentro del estade de la técnica, el contenido de
una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud
de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho
contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando
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ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40",

“Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del ¢ficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica”.

Pues bien, en cuanto al requisito de novedad, es pertinente destacar lo sefialado en el Manual
Andino de Patentes pagina 65, en el cual se sefiala:

“para determinar la novedad de la invencién, se debe
comprobar si existen anticipaciones del estado de la técnica
que contengan explicitamente todas Jas caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion. El examen de novedad
se efectia comparando elemento por elemento de la invencion
tal como esta definido por las reivindicaciones con los del
. estado de la técnica.” (Negrilla fuera del texto).

Asimismo, en cuanto al requisito de nivel inventivo, es pertinente destacar lo sefialado por este
mismo Manual con respecto a la evaluacion del nivel inventivo:

‘La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en su conjunto existe
alquna indicacion que lleve a la persona versada en la materia a modificar o adaptar el

estado de la técnica mds cercano _para resolver el problema técnico, de tal forma que
lleque a un resultado gue estuviera incluide en el tenor de ia(s) reivindicacion{es)". (Negrita
fuera del text_o).

De esta manera, es_claro que para la_evaluacidbn de novedad y nivel inventivo
respectivamente, se deben senalar los documentos mas cercanos del eslado del arte en los

cuales se revela explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la invencion_ylo revelan
suqgerencias y ensefanzas claras para el técnico en la materia que lo lleven a obtener la
presente invencion.

Teniendo en cuenta lo anterior y por las siguientes razones, mi representada considera que
las reivindicaciones de la presente solicitud son novedosas e inventivas frente a los
documentos citados por las partes opositoras. Veamos:

En primer lugar, se debe concluir que para ser pertinentes en la evaluacién de la novedad v el

nivel inventivo de la presente invencién, |a parte opositora deberia haber sefialado apartes de
los documentos mas cercanos _del estado del arte, donde se revele la cepa Ess-1 de
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Lactobacillus fermentum y/ sugerencias y ensefanzas claras para el técnico en la materia que
lo llevarian a obtenerla.

Lo anterior, por cuanto el opositor no debe basarse en apreciaciones personales sino que toda
objecion respecto a la falta de novedad y nivel inventivo debe probarse a partir dei estado de
la técnica. En particular, el opositor tiene la carga de demostrar a partir de lo revelado en el
estado del arte que la invencion en su integridad ya se encontraba alli revelada o que una
persona versada en la materia habria propuesto las caracteristicas técnicas que distinguen la
invencioén reivindicada y que permiten alcanzar los resultados obtenidos por la misma.

De conformidad con los articulos 14, 16 y 18 arriba mencionados y a pesar de que la parte
opositora no cumplié con ia obligacion de demostrar la alegada falta de novedad y nivel
inventivo de la invencion, por nuestra parte, y con e! fin de avanzar en el estudio de fondo de
la presente solicitud, procederemos a exponer por qué la presente invencion Sl cumple con los
requisitos de patentabilidad. Veamos:

En el ejemplo 1 de la presente solicitud, la bacteria aislada se caracterizé como perteneciente
a la especie Lactobacillus fermentum por tipificacion genética y el patrén de fermentacién de
carbohidratos. La tipificacion genética se realizé por medio de andlisis 165 rRNA en los
cuales, las secuencias 165 rRNA de la cepa Ess1 se compararon con las secuencias 16S

. rRNA de EMBL y RDP. Debido a que las secuencias 16S rRNA de la cepa Ess1 no
correspondieron a las ya conocidas en el estado del arte, i.e. secuencias 165 rRNA de EMBL
y RDP, es claro que la cepa reivindicada en la presente solicitud es novedosa frente a las ya
conocidas.

De otro lado, con respecto a que es ampliamente conocido en el estado de la técnica emplear
cepas de Lactobacillus fermentum en el tratamiento/prevencion de candidiasis e infeccicnes
del tracto urinario, respetuosamente deseamos poner de presente que no compartimos. la
opinion del opositor. Lo anterior, por cuanto en el estado del arte se encuentran cepas
pertenecientes a la familia ITM6E de Lactobacillus fermentum que no muestran actividad
inhibitoria alguna contra la Candidiasis. De tal manera que, contrario a lo que afirma el
opositor no todas las cepas de Lactobacillus fermentum se usan para el tratamiento de
candidiasis e infecciones del tracto urinario.

Adicionalmente, presentamos anexo al presente memorial datos experimentales adicionales, a
parlir de los cuales se demuestra la diferencia entre la actividad inhibitoria contra Candida

. albicans y Candida glabrata de tres cepas de Lactobacillus fermentum diferentes, i.e. cepas
LB99, LN99 y Ess-1. Como se puede observar en la figura 2, la cepa Ess-1 muestra una
actividad inhibitoria significativamente mayor en comparacién a la actividad presentada por las
cepas LB99 y LN99. Adicionalmente, se observa que la cepa Ess-1 es la Unica que presenta
actividad inhibitoria contra la Candida glabrata.
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Asi entonces, contrario a lo sefalado por el apoderado de la sociedad opositora, la cepa Ess-1
de la presente invencién es novedosa tal como se demuestra en el pliego descriptivo de la
presente solicitud y adicionalmente, tiene nivel inventivo toda vez que presenta una actividad
inhibitoria significativamente mayor (efecto mejorado) contra la Candida albicans y Candida
glabrata en comparacion cen cepas de Lactobacillus fermentum conocidas en el estado del
arte.

Teniendo en cuenta lo anterior, mi representada desea poner de presente que es bien
conocido por una persona versada en la materia que diferentes cepas de una misma especie -

~ de bacterias pueden tener propiedades significativamente diferentes entre ellas a pesar de
pertenecer a la misma familia. Por ejemplo, existen cepas de la Escherichia coli que son
patdégenas, mientras que ofras cepas presentan funciones probioticas. Por lo tanto, contrario a
lo que afirma el opositor, no se puede considerar obvio predecir que cualquier cepa de
Lactobacillus fermentum pueda presentar actividad probiotica contra la Candida e infecciones
del tracto urinario, tal como se demuestra en los datos presentados como anexc al presente
memorial.

Asi entonces, es claro que la presente solicitud de patente, cumple cabalmente con los
requisitos de los articulos 14, 16 y 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
. ~ Andina, y por tanto las pretensiones de la opositora no son de recibo en el presente caso.

5.2 Modificacién de una solicitud en tramite.

De otro lado, de acuerdo con el articulo 34 de Ja Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, donde se establece que la modificaciéon de una solicitud es posible en
cualquier momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, se
presenta un nuevo capitulo reivindicatorio constituido por 16 reivindicaciones como sustituto
del griginalmente presentado. En este nuevo pliego reivindicatorio, las reivindicaciones 3-8,
23-26 y 27-32 no han sido incluidas.

6. PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:
' 6.1 Declarar infundada la oposicién presentada por LAFRANCOL S.A.

6.2 Declarar que el invento titulado “LACTOBACILLUS FERMENTUM ESS-1, DSM17851 Y
SU USO PARA EL TRATAMIENTO Y/O PREVENCION DE CANDIDIASIS E INFECCIONES
DEL TRACTO URINARIO” para el cual mi representada solicita el otorgamiento de la patente
de invencion cumple con los requisitos del articulo 14, 16 y 18 concordantes de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina y otorgar el privilegio de patente sclicitado.
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7. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho ¢ en mi
oficina de abogado ubicada en la Carrera 42 No. 72-35 de la ciudad de Bogota, D.C.

8. ANEXOS

+ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones.
¢ Formulario para medificaciones.
¢+ Recibo por concepto de modificaciones.

Sefora Directora,
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Anexos

"Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion
por.

Poderes, si fuere el caso

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

Copia auténtica de la Sustitucion de poder efectuada a mi favor por el Doctor EMILIO
FERRERO.
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Background _
Previously, only a few Lacrobacillus strains have been reported to produce
substanccs with a strong growth inhibition effect an C. albicans and L.
Jermentum Ess-1 is the only one with a reported growth inhibitian on C.
glabrata. The growth inhibition effect achieved by administered probiotic
Lactobacillus strains is believed to be very important in the control of the
Candida pathogens in the urogenital tract. The stronger inhibition effect the

greater potential to work as a probiotic strain.

Aim

The aim of this study was to compare the Candida growth inhibition effect of
two potential probiotic L. fermentum strains (L. fermenium Ess-1, DSM
17851, L. fermentum LN 99, LMG P-20561), which are aimed for the
urogenital tract, and L. fermentum 1.B99, isolated from the vagina of a healthy

woman,

Experimental procedure

The Lactobaciilus strains were grown in a modified MRS-medium (content
{g/}): Peptone from casein 10.0, Meat extract 8.0, Yeast extract 4.0,
D{+)glucose 20.0, Di-potassium hydrogen phosphate 2.0, Tween 80 1.0, Di-
ammonium hydrogen citrate 2.0, Magnesium sulphate 0.2, Manganese
sulphate 0.04) for 8h and re-inoculated in 8m/ fresh medium. The culture was
incubated at 37°C for 1 7h and centrifuged at 1900g at 10°C, 10°. The
supernates were transferred to a new tube and the pH in the supernates were
adjusted to the same level in all tubes (pH 4.1 using FICI). A control supernate i
containing modified MRS without lactobacilli was also adjusted to the same
pH as the Lactobacillus supernates. The supernates were stabilized at 8°C for
lh and sterile filtered through a 0.22um pore size filter (Sarstedt, Sweden).
From each filtrate, 200pu! was transferred to the well of a micro titre plate.
Three strains of C. albicans and C. glabrata (iso'lated from women with
vulvo-vaginal candidiasfs) respectively were added to the wells to a final
concentration of about 5 log CFU ml™'. The micro titre plates were incubated
for 20h and visually read according to the growth inhibition template
ilustrated in figure | (0-10, where 10 is compilete inhibition). All samples

08/16/2010 JUE 04:33 [# TX/RX 8882] [@ooa
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were made in duplicate and the growth inhibition was read by two
independent persons. The mean growth inhibition for the three strains of C.

albicans and C. glabrata was calculated.

Results
The Candida growth inhibition was significantly stronger in the L. fermentunt
IEss-1 filtrate than the growth inhibition of L. fermentum LNG9 and 1.

Sermentum 1.B9S on C. albicans as well as on C. glabrata (Figure 2).

Figures

Figure 1.

Figure 2.
Mean growth inhibition on three C. albicane strains and three C.
glabrata strains, res pactively, by three L. fermentum strains
using the micro titer plate tiltrate test
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Discussion
Potentially probiotic Laciobacilius strains that are aimed for the conitrol of the
Candida population in the urogenital tract in women should have a streng
proven growth inhibition effect on the two most common Candide species
that causc yeast over-growth in the vulvo-vaginal tract: C. albicans and C.
glabrata. L. fermentum Ess-1 would be the preferred probiotic candidate to

.

administer to women with vulve-vaginal yeast over-growth.

Daniel Rénnqvist
PhD
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1.

REIVINDICACIONES

Una cepa biolégicamente pura de Lactobacillus fermentum, cepa
Esgs-1, que se ha depositédo en el Deutsche Sammlung wvon
Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH y se le ha asignado el
nimero de acceso DSM17851.

Una cepa biolégicamente pura de Lactobacillus fermentum,
cepa Ess-1, que se ha depositado en. el Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH y se le ha asignado el
nimero de accesc DSM17851, para uso médico.

Una composicidén farmacéutica que comprende una cepa
bicldgicamente pura de Lactobacillus fermentum, cepa Ess-1,
que se ha depositado en el Deutsche Sammlung <von
Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH y se le ha asignado el

nimero de acceso DSM17851, opcionalmente Jjunto con un
portador farmacéuticamente aceptable, excipiente v/o
diluyente.

Una composicidn farmacéutica de acuerdo a la reivindicacidn
3, en donde dichc portador farmacéuticamente aceptable es
trehalosa o un factor de crecimiento de Lactobacillus en
polvo u otra forma.

Una composicidn farmacéutica de acuerdo con una cualquiera de
las reivindicaciones 3-4, en donde la cepa biolégicamente
pura de Lactobacillus fermentum, cepa Ess-1 se secan, tal
como con secado por congelamiento, secado por rociado o
secado al aire.

Una composicidn farmacéutica de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones 3-5 que comprende 10* a 10" unidades
formadoras de colonia (cfu), mis preferiblemente 10° a 10%°
cfu, aln mis preferiblemente 10® a 10° CFU, de una cepa
biclégicamente pura de Lactobacillus fermentum cepa Ess-1 por
dosis.

Una composicién farmacéutica de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones 3-6, que comprende ademds otras bacterias.
probidticas.

Una composicidn farmacéutica. de acuerdo a la reivindicacién
7, en donde 1las otras bacterias probidticas son bacterias
productorags de &cido lactico, tal como Lactobacillus
plantarum LB931.



9. Una composicidén farmacéutica de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones 3-8, que es una suspensién, pulverizado,
crema, polvo, supositorio, capsula, suplemento cral ¢ inserto
vaginal. '

10. Una composicién farmacéutica de acuerdo a cualquiera de
las relivindicaciones 3-9, para la administracidén oral..

11. Un articulo sanitario que comprende una cepa

' bicldgicamente pura de Lactobacillus fermentum cepa Ess-1,
que se ha depositado en el Deutsche Sammlung  von
Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH y se le ha asignado el
nimero de acceso DSM17851. :

12. Un articulo sanitario de acuerdo a la reivind;cacién 11,
que comprende ademds un acido orgédnico y/o una sal de éstos,
tal como A&cido acético, 4&cido propidnico, Aacido 1lactico,
dcido ascérbico, fenilalanina, &cido citrico,  dcido butirico,
dcido valérico, &cido caprdnico, &cido succinico y/o una sal
de éstos.

13. Un articulo sanitaric de acuerdeo a cualquiera de las

‘ reivindicaciones 11-12, que comprende ademés otras bacterias
productoras de acido lactico, tal como Lactobacillus
plantarum LB931. ‘

14. Un articulo sanitario de acuerdo a la reivindicacidén 11-
13, que comprende 10* a 10'' unidades formadoras de colonia
(cfu), mas preferiblemente 10° a 10" cfu, alin méas
preferiblemente 10°® a 10'® CFU, de una cepa biolégicamente
pura de Lactobacillus fermentum cepa Ess-1 por producto.

1s5. Un articulo sanitario de acuerdo a cualquiera de las
reivindicaciones 11-14, cuyo articulo sanitario es un
articule absorbente tal como un producto para 1la higiene
femenina tal como una toalla sanitaria, un recubrimiento
interior de pantaloncito, un pantaloncito sanitario o tampdn;
unos insertos femeninos; un pafial y un pafial pantaldn para
nifios o adultos incontinentes; una almohadilla de
incontinencia; o un inserto de pafial.

16. Un articulo sanitario de acuerde a cualquiera de las
reivindicaciones 11-15, cuyo articulo sanitario es un tist de
higiene comoc un pafio de lavado, parche, toallita, toalla,

i

limpiador 'en hiimedo o limpiadcr en seco.
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