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Oficio N° 16011 de 14 de octubre de 2021
Ref. Expediente N° NC2018/0010950

Sefior(a)
SOFAR S.P.A.

TITULO DE LA SOLICITUD: “PROBIOTICOS PARA MEJORAR LA ABSORCION DE
PROTEINAS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2017/052850
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 15 de mayo de 2017.
PRIORIDADES: US 62/335,926 del 13 de mayo de 2016.
IT 102016000083376 del 08 de agosto de 2016.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 10 de agosto de 2021, bajo el numero
NC2021/0010486, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 4 del radicado N° NC2021/0010486 del 10 de agosto de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de satisfacer, en
general, los requerimientos diarios promedio de proteinas y particularmente en
condiciones en las que se altera el balance de nitrégeno.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una composicion
de probidticos para aumentar la biodisponibilidad de proteinas en el cuerpo o, en
cualquier caso, la absorcion (asimilacion) del mismo, preferiblemente en el sitio intestinal.

3. Delasolicitud de patente
3.1. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacion 1 no es clara, porque describe una composicion que comprende 10°
Unidades de microorganismos. Sin embargo, la unidad de concentracion descrita es

ambigua y no permite determinar a que cantidad de microorganismos se refiere el
solicitante. Se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes.
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3.2. Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal (e))
El capitulo descriptivo presenta errores en la cantidad de microorganismos, ya que define
un valor de 109 unidades de microorganismos, informacion que no corresponde con la
concentracion reclamada en el capitulo reivindicatorio (Pag. 7, In. 13). Se sugiere realizar
las aclaraciones necesarias.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 13 de mayo de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Method for evaluating the effects of a
D3 WO02015/033304 composition comprising microorganisms on 12 de marzo de 2015
intestinal microbiota”

El documento D3! divulga una composicién que puede contener bacterias del género
Lactobacillus (P4g. 5, Ins. 21-31, pég. 6, Ins. 1-3), preferiblemente la cepa Lactobacillus
paracasei DG con numero de depdsito CNCMI-1572 (Pag. 6, Ins. 7-11) con el propdsito
de tratar una condicion intestinal o en cualquier caso con el fin de mantener el equilibrio
de la microbiota intestinal, ya que la practica de tomar productos
probiéticos/paraprobioticos es cada vez mas frecuente (P4g. 1, Ins. 22-25).

5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
5.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicion de probidticos para aumentar la
absorcion y/o la biodisponibilidad de proteinas y/o energia en un individuo caracterizado
porque dichos probidticos comprenden bacterias seleccionadas de Lactobacillus
paracasei (L. casei DG®CNCM 1-1572) y Lactobacillus paracasei LPC-S01 (DSM26760
DSMZ)); donde dicha composicion comprende 10° Unidades de microorganismos”
(Radicado N°NC2021/0010486 del 10 de agosto de 2021).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D3

Una composicion de probidticos caracterizada | Composicién que comprende:
porque comprenden bacterias seleccionadas de | (Pag. 5, Ins. 15-20)
bacterias del género Lactobacillus (Pag. 5, Ins. 21-
31, pag. 6, Ins. 1-3), preferiblemente la cepa
Lactobacillus paracasei DG con numero de
deposito CNCMI-1572
(Pag. 6, Ins. 7-11)
entre 1 y 50 billones de unidades formadoras de
10° unidades de microorganismos colonia (UFC)
(Pag. 11, Ins. 2-7)

Lactobacillus paracasei (L. casei DG®CNCM I-
1572)

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque una composicion gue puede contener bacterias del género

1 https://patents.google.com/patent/W02015033304A1/en.
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Lactobacillus (Pag. 5, Ins. 21-31, pag. 6, Ins. 1-3), preferiblemente la cepa Lactobacillus
paracasei DG con numero de depdsito CNCMI-1572 (P&g. 6, Ins. 7-11) con el propdsito
de tratar una condicion intestinal o en cualquier caso con el fin de mantener el equilibrio
de la microbiota intestinal, ya que la practica de tomar productos
probioticos/paraprobiodticos es cada vez mas frecuente (Pag. 1, Ins. 22-25), este
documento también divulga el tratamiento con cépsulas de 420 mg que contienen 24
billones de CFU de Lactobacillus paracasei, cepa DG en 22 individuos (Pag. 13, Ins. 11-
24), el analisis del microbiota en materia fecal mediante amplificacion del gen 16S rRNA,
cuantificacion de productos de PCR, secuenciacion y analisis de las secuencias (Pag. 15,
Ins. 22-31, pag. 16, Ins. 1-2), determinando un incremento en microorganismos del género
Coprococcus el cual incrementa la concentracion intestinal de butirato, compuesto
fundamental para restaurar la integridad de la mucosa intestinal y con un efecto anti-
inflamatorio (Pag. 19).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 1 y la composicion divulgada
en el documento D3 consiste en la cantidad de bacterias en la composicion.

No se le atribuye un efecto técnico asociado al incluir 10° Unidades de microorganismos,
porque los ejemplos de la descripcibn no contienen pruebas técnicas que permitan
evidenciar las ventajas de esta cantidad de bacterias en la composicion. Por lo tanto, no
es posible asociar los datos de la descripcion a la materia reclamada, ni establecer cual
es el aporte al estado de la técnica con el disefio de la alternativa propuesta.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion conocida en el documento D3 con el fin de
obtener una composicion alternativa?

Sin embargo, el incluir una cantidad de 10° Unidades de microorganismos para obtener
la composicion de probidticos, ya esta divulgado en el documento D3 que se refiere a una
composicion que comprende entre 1 y 50 billones de unidades formadoras de colonia
(UFC) (Pag. 11, Ins. 2-7).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir una cantidad de microorganismos comprendida en el rango de la composicién del
documento D3, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera
obvia.

Adicionalmente, el documento D3 menciona que la composicidn se encuentra en forma
sélida, como pildoras, capsulas, tabletas, polvo granular, capsulas de cascara dura,
granulos solubles, sobres o pastillas (Pag. 6, Ins. 30-31, pag. 7, Ins. 1-2), esta formulada
para actuacion topica, a través de enema (Pag. 7, Ins. 6-7), ademas comprende
aminoacidos, suplementos, vitaminas, zinc y/o selenio, enzimas y/o sustancias
prebidticas, fructooligosacaridos (FOS), galacto-oligosacéaridos (GOS), inulina, goma
guar o una combinacion de los mismos (Pag. 7, Ins. 11-15).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.
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6. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 W02015/033304 la4 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto a las objeciones a las reivindicaciones

El solicitante argumenta que “(...) Cabe mencionar que tales enmiendas no contemplan
materia nueva o adicional con la que se pretenda un alcance mayor al originalmente
reclamado por la solicitud de patente que nos ocupa.”

Se aclara que, si bien el solicitate realiz6 cambios en el capitulo reivindicatorio de acuerdo
a las sugerencias realizadas en el Gltimo requerimiento. Se evidencia que la reivindicacién
independiente no es clara, porque la cantidad de microorganismos reclamados no se
define en una unidad de concentracién adecuada para el campo técnico. Ademas, el
solicitante mantiene en su redaccién la expresion “bacterias seleccionada de”, lo que
implica la seleccion de alguna de las dos bacterias descritas.

Argumentos respecto al examen de patentabilidad

El solicitante afirma que “De acuerdo con lo anterior, se le menciona que la nueva
clausula No. 1 menciona una composicién de probioticos que comprende dos bacterias
Lactobacillus paracasei (L. casei DG®CNCM I-1572) y Lactobacillus paracasei LPC-S01
(DSM26760 DSMZ); por lo tanto, la materia reivindicada no se encuentra anticipada por
dicho documento D3 ya que en ningun lugar del documento D3 se encuentra citada la
bacteria Lactobacillus paracasei LPC —S01 (DSM26760DSMZ), y ademas, no existe
ningun producto aprobado y comercializado en donde se encuentre que la composicion
probidtica consta de dos probio6ticos anteriormente mencionados, por lo tanto la solicitud
cumple ahora con el requisito de novedad.”

Se aclara que, contrario a lo afirmado por el solicitante, la reivindicacion independiente
no describe probidticos que consten de las dos bacterias Lactobacillus paracasei (L. casei
DG®CNCM I-1572) y Lactobacillus paracasei LPC-S01 (DSM26760 DSMZ). La redaccion
del dltimo capitulo reivindicatorio describe un producto que contiene bacterias
seleccionadas de algunas de las dos cepas de Lactobacillus, y por esta razon, aun es
afectada por el documento WO2015/033304 (D3). Sin embargo, el Oficio actual no realiz6
afectacion por novedad, porque la concentracion de microorganismos no es divulgada en
D3. Al respecto, para esta Oficina no es claro la concentracion reclamada por el
solicitante, porque no se encuentra en las unidades correctas y los ejemplos de la
descripcién no describen la cantidad de microorganismos utilizados en los ensayos
(Pags. 8-12, ejs. 1y 2, tablas | a V). Por lo tanto, se sugiere realizar las aclaraciones
pertinentes.

El solicitante sostiene “De acuerdo con lo anteriormente mencionado, se le hace notar al
H. Examinador, que Unicamente evallo una sola modalidad de la invencion en donde fue
la de Lactobacillus paracasei (L. casei DG®RCNCM [-1572) para aumentar la absorcion
y/o la biodisponibilidad de proteinas y/o energia en un individuo, y no las otras
modalidades (solo la bacteria Lactobacillus paracasei LPC-S01 (DSM26760 DSMZ) y la
combinacion de las dos bacterias Lactobacillus paracasei (L. casei DG®CNCM [-1572) y
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Lactobacillus paracasei LPC-S01 (DSM26760 DSMZ) ; por lo tanto, en la combinacion de
las dos bacterias no es adecuado mencionar el art. 21 de la Decision 486, ya que es un
producto nuevo y no Unicamente se le atribuye un uso distinto (...)"

Se aclara que, el solicitante tiene razon en la afirmacién anterior. En el Oficio 6673 y el
documento actual, esta Oficina analizO una composicidn que contiene Unicamente
Lactobacillus paracasei (L. casei DG®CNCM [-1572), ya que la redaccién de la solicitud
indica esta modalidad o aquella que contiene Unicamente la bacteria Lactobacillus
paracasei LPC-S01 (DSM26760 DSMZ), debido a la expresion “bacterias seleccionada
de” en la reivindicacion independiente. Es por esta razon que se sugiere corregir la
redaccion de la reivindicacion.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.
?Q%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0010950 1° | | 20 ] I | 240 | X
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2017/052850 15 de mayo de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
13/05/2016 X
Solicitante
SOFAR S.P.A.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 | - Jartas | - |Art. 20 | - |Art. 25 (Falta de unidad de invencién) | -
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda 1-4
Composition, probiotic, protein, Lactobacillus casei, CNCMI-1572
Palabras clave utilizadas y DSM 26760 DSMZ,_EnteroIactis plus. . .
Composicion, probidticos, proteina, Lactobacillus casei, CNCMI-
1572 y DSM 26760 DSMZ. Enterolactis plus.
Clasificaciones utilizadas para la blisqueda cIp: | A61K 35/741
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de o .
busqueda / il seliminlak Fec_ha q? Reivindicaciones Categoria del
Bases de N° gatente/ Publ|caC|qr'1 /Secuencias |Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos c patentle J (IEsEasion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
NC2018/0010954 | 07/06/2017 - - A
SIPI 02108185 28/11/2002 - - A
08095756 10/09/2008 - - A
16015040 22/01/2016 - - A
US2011/052538 | 03/03/2011 - A
US2012/251512 | 04/10/2012 - A
CN101636173 27/01/2010 - A
EP1145643 17/10/2001 - A
ISA(BPO) | ys2002/090416 | 11/07/2001 . ] A
US2002192202 | 19/12/2002 - - A
US2017080034 | 23/03/2017 - - A
Patbase US2016066582 | 10/03/2016 - - A
US7029669 18/04/2006 - - A
W02014141075 18/09/2014 - - A
UsS2009148413 | 11/06/2009 - - A
Radicioni. M, et al.| 29/11/2018 - - A
Eur J Nutr
STNext |DE2020/14101285| 16/04/2015 - - A
WO02015008139 | 22/01/2015 - - A
EP2687221 22/01/2014 - - A
US2011/0200570 | 18/08/2011 - - A
Anonimo. 25/02/2015 - - A
Espacenet ClinicalTrials.gov
Andénimo. 28/02/2014 - - A
ClinicalTrials.gov
US20080241226 | 02/10/2008 - - A
Ww02008148798 | 11/12/2008 - - A
WO02015/033304 | 12/03/2015 la4 (Pag. 5, Ins. 21-31, pag. 6, Ins. 1-3), Y
Googlepatent (Pag. 6, Ins. 7-11), (Pag. 1, Ins. 22-
25), (Pag. 6, Ins. 21- 24), (Pag. 6,
Ins. 27-29), (Pag. 13, Ins. 11-24),
(Pag. 15, Ins. 22-31, pég. 16, Ins.
12), (Pag. 19)
(1) cita completa literatura no patente|Radicioni. M, et al. (2019). Survival of L. casei DG® (Lactobacillus paracasei
(LNP) CNCMI1572) in the gastrointestinal tract of a healthy paediatric population. Eur J
Nutr. Vol. 58 (8): 3161-3170.
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Andnimo. (2015). Effect of Lactobacillus Casei DG (Enterolactis Plus®) in Patient
With Irritable Bowel Syndrome: a Pilot Study. ClinicalTrials.gov. Recuperado de:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02371499.
Anonimo. (2014). Efficacy Evaluation of a Commercial Preparation Containing
Lactobacillus Casei DG on the Reduction of the Painful Symptoms Related to the
Irritable Bowel Syndrome (IBS). A Pilot Clinical Study. ClinicalTrials.gov.
Recuperado desde: https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02077699.

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

considerado como particularmente relevante. “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o

de presentacion internacional o en fecha posterior. teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son

“L"” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas incorrectos.

acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de

publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion, “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

por la cual se citan. puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

referencia al documento aisladamente considerado.
“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompafiado por otra letra que indique la pertinencia “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad materia.
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (31/08/2021)

Examinador: Edilene Ramirez Vargas
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