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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 Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 29 de
abril de 2024 bajo el niumero NC2024/0005558, y teniendo en cuenta lo sefialado en el
articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de mejorar los métodos para tratar o
prevenir la enfermedad hepatica alcohdlica (ALD) y la enfermedad de injerto contra el
hospedero (GVHD).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un huevo
hiperinmunizado producido por un animal que se hiperinmuniz6 con un antigeno
seleccionado del grupo que consiste en Enterococcus faecalis, la toxina citolisina aislada
de Enterococcus faecalis, y Enterococcus faecium, en donde el nivel de anticuerpos
contra el antigeno en el huevo hiperinmunizado aumenta en relacion con un huevo de un
animal que no se hiperinmunizo.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de abril de
2024 mediante radicado N° NC2024/0005558.

4. No es unainvencion

En consideracion con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:
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(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material biol6gico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 1 a 8 no
se consideran como una invencion, toda vez que, reclaman un huevo hiperinmunizado
producido por un animal que se hiperinmunizé con un antigeno seleccionado del grupo
que consiste en Enterococcus faecalis, la toxina citolisina aislada de Enterococcus
faecalis, y Enterococcus faecium; asi como un producto de huevo hiperinmunizado
obtenido del huevo hiperinmunizado. De modo que, se esta reclamando un huevo y un
producto de huevo que corresponden a material biol6gico existente en la naturaleza, ya
gue no existe ninguna modificacion o caracteristica que permita diferenciar el huevo
hiperinmunizado del que se produce de manera natural, lo anterior, teniendo en cuenta
gue, Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium son patdgenos a los que estan
expuestas las aves naturalmente?l.

5. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 13 y 15
no es patentable, toda vez que, aunque su preambulo se refiere a una composicion, la
parte caracterizante menciona que “se formula para la administracién oral” o “se formula
para la administracion intravenosa”, que son referencias a la via de administracion,
relacionadas con un método de tratamiento.

6. De la solicitud de patente
6.1. Resultado de examen de patentabilidad de solicitud extranjera (PPH)

La solicitud en tramite, para la cual se present6 el procedimiento acelerado de patente
(PPH) cumple con los requisitos documentales establecidos por el numeral 1.2.2.5.2.1.
del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. En
consecuencia, el estudio de la presente solicitud ha sido anticipado.

Sin embargo, esta Oficina considera que las reivindicaciones presentadas no cumplen
con todos los requisitos establecidos en la Decision 486, mas exactamente con lo
estipulado en el articulo 15, debido a que las reivindicaciones 1 a 8 reclaman materia
existente en la naturaleza. Tampoco cumplen con lo establecido en el articulo 30 porque
las reivindicaciones 9 a 12, 14 y 16 carecen de claridad y sustento. Adicionalmente, las
reivindicaciones 9, 16, 18 y 20 no cumplen con el requisito de novedad y las
reivindicaciones 10 a 12, 14, 17 y 19 carecen de nivel inventivo.

1 Dolka, B., Gotebiewska—Kosakowska, M., Krajewski, K., Kwiecinski, P., Nowak, T., Szubstarski, J., Wilczynski, J., Szeleszczuk, P.
(2017). Occurrence of Enterococcus spp. in poultry in Poland based on 2014-2015 data. Medycyna weterynaryjna. 73(4). Recuperado
desde: http://www.medycynawet.edu.pl/index.php?option=com_content&amp;view=article&amp;id=5680&amp;catid=398
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Por las razones anteriormente expuestas, es necesario realizar un requerimiento de
acuerdo con el articulo 45.

6.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que, la reivindicacion 9 no es clara ni esta sustentada en la
descripcién porque no se evidencia la obtencion de una composicién farmacéutica y
tampoco se definen sus componentes y proporciones. Ademas, la expresion “producto
de huevo hiperinmunizado” es ambigua y comprende multiples productos que exceden lo
explorado en la solicitud. Asimismo, al ser dependiente de las reivindicaciones 3 a 8, el
producto de huevo no esta definido por sus caracteristicas técnicas esenciales
estructurales, sino por su proceso de fabricacion, ya que, estas mencionan que el
producto de huevo es “obtenido del huevo hiperinmunizado”, el cual a su vez es
“producido por un animal que se hiperinmunizé con un antigeno seleccionado del grupo
gue consiste en (...)". Se sugiere hacer las aclaraciones pertinentes y restringir la solicitud
a lo obtenido y probado en la descripcion.

Las reivindicaciones 10 a 12 carecen de sustento porque no hay evidencia de la obtencion
de composiciones que comprendan las cantidades de huevo, yema de huevo o IgY
reclamadas. Se sugiere restringir las reivindicaciones a lo sustentado en la descripcion.

La reivindicacion 14 no esta sustentada porque no se evidencia en la solicitud la
obtencién de nanoparticulas o una emulsién que comprenda el producto de huevo. Se
sugiere restringir las reivindicaciones a lo obtenido y probado en la descripcion.

La reivindicacion 16 no es clara ni tiene sustento porque no menciona las condiciones
técnicas en que se llevan a cabo las etapas del método y tampoco es claro como se
prepara el “producto de huevo hiperinmunizado”. Ademas, esta referencia es ambigua y
comprende multiples productos que exceden lo explorado en la solicitud. Se sugiere
especificar como se prepara el producto de huevo y definir a qué corresponde este ultimo,
teniendo en cuenta que la descripcion solamente presenta evidencia para la preparacion
de huevo en polvo.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

6.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencion de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

Lo anterior, porque se reclama una composicion farmacéutica que comprende un
producto de huevo obtenido de un huevo hiperinmunizado, producido por un animal que
se hiperinmunizé con un antigeno seleccionado del grupo que consiste en Enterococcus
faecalis, la toxina citolisina aislada de Enterococcus faecalis, y Enterococcus faecium. Sin
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embargo, la solicitud no presenta evidencia técnica concreta y explicita de la produccién
de una composicion que comprenda un producto de huevo y tampoco describe la mejor
manera conocida por el solicitante para llevar a la practica dicha composicion, puesto
gue, no divulga el proceso para su produccion ni los componentes y proporciones de esta.
Por el contrario, solamente se evidencia la produccion de huevo en polvo, que no
corresponde a una composicion farmacéutica y constituye material biolégico existente en
la naturaleza o aquel que pueda ser aislado.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcién modificada no ser& aceptada.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 16 de abril de 2021, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion
“The potential of adjuvant against
Rizkiantino, R., et al., production of antistreptococcal .
D1 Jurnal Kedokteran Hewan immunoglobulin Y (1gY) in 19 de septiembre de 2020
aquaculture”
D2 US 2006/0165661 “Pediocin-producing Pediococci” 27 de julio de 2006

D12 divulga un estudio para explorar el potencial del adyuvante para la produccién de
inmunoglobulina Y (IgY) como antiestreptococosis en gallinas ponedoras con orientacion
a la produccién masiva. Se seleccion6 como antigeno candidato el Enterococcus faecalis,
causante de la estreptococosis en la tilapia roja (Pag. 66, Abstract).

D23 divulga pediococos productores de pediocina que tienen una propiedad de
supervivencia mejorada en el intestino delgado. Los pediococos comprenden, en
particular, Pediococcus acidilactici aislado de heces humanas. Los pediococos son
adecuados para su uso en el tracto gastrointestinal de los seres humanos, para
proporcionar una accion promotora de la salud, en particular contra la infeccién por
patégenos multi-resistentes. También divulga composiciones que incorporan pediococos
productores de pediocina (Abstract).

8. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacién el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

8.1.Novedad

2 Rizkiantino, R., Wibawan, ., Pasaribu, F., Soejoedono, R. D., Poetri, O., Arafia, W., Sasi, K., Reisinta, D. (2020). The Potential of
Adjuvant Against Production of Anti-Streptococcal Immunoglobulin Y (IgY) in Aquaculture. Jurnal Kedokteran Hewan - Indonesian
Journal of Veterinary Sciences. 14(3). Recuperado desde: https://jurnal.usk.ac.id/JKH/article/view/16911

3 https://patents.google.com/patent/US20060165661A1/en?0q=US20060165661
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Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacién dependiente 9 (NC2024/0005558 del
29 de abril de 2024) se refiere a: “Una composicion farmacéutica que comprende (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento
encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicion farmacéutica que comprende
Una composicion farmacéutica que comprende (Pag. 68, seccion Preparation of The Egg Yolk
Extract)

Yema de huevo de gallinas inmunizadas con
Enterococcous faecalis
(Pags. 67 y 68, secciones Preparation of Inactive
Antigen from Enterococcus faecalis Field Isolate y
Production Antistreptococcosis Immunoglobulin Y
(IgY) in Chicken, Pag. 68, seccién Preparation of
The Egg Yolk Extract)

Tampén fosfato salino (PBS)
y un portador farmacéuticamente aceptable (Pé&g. 68, seccién Preparation of The Egg Yolk
Extract)

Un producto de huevo hiperinmunizado con un
antigeno seleccionado del grupo que consiste en
Enterococcus faecalis, la toxina citolisina aislada
de Enterococcus faecalis, y Enterococcus faecium,

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 9 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona que se detectaron anticuerpos IgY en el extracto de yema
de huevo de pollos del grupo A, a los que se administro el antigeno con una combinacién
de adyuvante de emulsion de agua en aceite (MONTANIDE ™ ISA 71R VG) el dia 35
(Pag. 69, Col. Izq., Parr. 1, Pag. 70, Tabla 3).

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 16 (NC2024/0005558
del 29 de abril de 2024) se refiere a: “Un método para preparar un producto de huevo
hiperinmunizado que comprende: (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa
entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Un método para preparar un producto de huevo

que comprende

Un método para preparar un producto de huevo (Pags. 67 y 68, seccion Production

hiperinmunizado que comprende: Antistreptococcosis Immunoglobulin Y (IgY) in

Chicken, Pag. 68, seccién Preparation of The Egg

Yolk Extract)

Vacunar pollos ISA Brown por via intramuscular

con antigenos bacterianos inactivados con un

volumen total de mezcla (antigeno y adyuvante) de

1 mL/pollo en los misculos pectorales.

Repetir la vacunacion los dias 4 y 28 del periodo

de mantenimiento, cada uno con un volumen total

de mezcla (antigeno y adyuvante) de 1 mL/pollo.

Los antigenos bacterianos son de Enterococcus

faecalis

(Péags. 67 y 68, secciones Preparation of Inactive

Antigen from Enterococcus faecalis Field Isolate y

Production Antistreptococcosis Immunoglobulin Y

(lgY) in Chicken, Pag. 68, seccion Preparation of
The Egg Yolk Extract)

i) hiperinmunizar a un animal productor de huevos
con un antigeno seleccionado del grupo que
consiste en Enterococcus faecalis, la toxina
citolisina aislada de Enterococcus faecalis, y
Enterococcus faecium; y

i) preparar un producto de huevo hiperinmunizado

: B} . Recoger la yema de huevo y preparar un extracto
a partir de uno o mas huevos producidos por el 9 y yprep

de yema de huevo

animal
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(Pags. 67 y 68, secciones Preparation of Inactive

Antigen from Enterococcus faecalis Field Isolate y

Production Antistreptococcosis Immunoglobulin Y

(IgY) in Chicken, Pag. 68, seccidn Preparation of
The Egg Yolk Extract)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 16 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona que para la preparacion del extracto de yema, el
procedimiento se dividié en dos etapas: la preparacion de la fraccién soluble en agua
(WSF) de layema de huevo y la precipitacion de IgY. La preparacion de la yema de huevo
comenzé con larotura cuidadosa del huevo y la separacion de la clara y la yema utilizando
papel de filtro. La membrana vitelina se rasgo con una pinza hasta que salio la yema. Se
midi6é el volumen de la yema y se mezcl6 con agua destilada con pH 5,0 afiadiendo HCI
0,5 M siete veces el volumen de yema obtenido. La mezcla se congel6 a -20 °C y se
descongeld a 4 °C. Los granulos agregados de yema de huevo se precipitaron por
centrifugacion a 13500 g durante 15 minutos a 4 °C, y el sobrenadante se recogid y se
filtré con papel de filtro para obtener un filtrado claro de WSF. La etapa de precipitacion
de IgY se llevo a cabo utilizando NaCl sélido que se afiadio a continuacion a la WSF hasta
el 8,8% del volumen total de la WSF. La mezcla se agitdé con agitador magnético durante
2 horas a temperatura ambiente, y el pH de la solucion se ajusté al punto de pH 4
afladiendo HCI 0,5 M. A continuacion, la mezcla se centrifug6 a 3700 g durante 20
minutos a 4 °C. Se elimind el sobrenadante y los granulos se disolvieron en tampon
fosfato salino (PBS) (P4g. 68, seccion Preparation of The Egg Yolk Extract).

Las reivindicaciones dependientes 18 y 20 tampoco cumplen con el requisito de novedad.
8.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion dependiente 10 (NC2024/0005558
del 29 de abril de 2024) se refiere a: “La composicién farmacéutica de la reivindicacion 9,
en donde la composicion comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla
comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de
la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES Lz

D1

Una composicion farmacéutica . .
Una composicion farmacéutica

Una composicion farmacéutica
que comprende

que comprende
(Péag. 68, seccidn Preparation of
The Egg Yolk Extract)

gue comprende
(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])

un producto de huevo
hiperinmunizado con un antigeno
seleccionado del grupo que
consiste en Enterococcus faecalis,
la toxina citolisina aislada de
Enterococcus faecalis, y
Enterococcus faecium,

Yema de huevo de gallinas
inmunizadas con Enterococcous
faecalis
(Pags. 67 y 68, secciones
Preparation of Inactive Antigen
from Enterococcus faecalis Field
Isolate y Production
Antistreptococcosis
Immunoglobulin Y (IgY) in
Chicken, Pag. 68, seccion
Preparation of The Egg Yolk
Extract)

Inmunoglobulina Y de aves que
han sido hiperinmunizadas
contra una bacteria patogena,
preferiblemente contra
enterococos

(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])

La composicion inhibe bacterias
enterococos como Enterococcus
faecalis y Enterococcus faecium
(Pag. 2, Parr. [0016], Pag. 3,
Pérr. [0037])

y un portador farmacéuticamente
aceptable

Tampon fosfato salino (PBS)
(Péag. 68, seccidon Preparation of
The Egg Yolk Extract)

No menciona
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La composicion comprende 0.2 a
1200 mg (0.0002 a 1.2 g) de
proteinas procedentes de
huevos de aves
hiperinmunizadas

(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])

en donde la composicion
comprende de 3 a 10 gramos del No menciona
huevo completo

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 10, ya que divulga una composicién que comprende yema de huevo de
gallinas inmunizadas con Enterococcous faecalis y tampon fosfato salino (PBS) (Pags.
67 y 68, secciones Preparation of Inactive Antigen from Enterococcus faecalis Field
Isolate y Production Antistreptococcosis Immunoglobulin Y (IgY) in Chicken, Pag. 68,
seccion Preparation of The Egg Yolk Extract).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 10 y la composicion divulgada
en D1, consiste en que la composicién comprende de 3 a 10 gramos del huevo completo.

No hay evidencia de que el incluir especificamente de 3 a 10 gramos del huevo completo
proporcione una composicion con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba
el objeto de D1, puesto que, una composicion que comprende anticuerpos IgY contra
Enterococcus faecalis ya habia sido prevista en dicho documento (Pag. 69, Col. Izq., Parr.
1, Pag. 70, Tabla 3). Adicionalmente, no se evidencia en la solicitud la obtencién de una
composicion que comprenda de 3 a 10 gramos del huevo completo, por lo que, no es
posible asociar un efecto técnico a la materia reclamada.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion conocida en D1 con el fin de proporcionar
otra composicién alternativa?

Sin embargo, el incluir 0.2 a 1200 mg (0.0002 a 1.2 g) de proteinas procedentes de
huevos de aves hiperinmunizadas, ya esta divulgado en D2 que se refiere a una
composicién farmacéutica que comprende inmunoglobulina Y de aves que han sido
hiperinmunizadas contra una bacteria patdgena, preferiblemente contra enterococos
(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073]). ElI documento sefiala que la composicién inhibe bacterias
enterococos como Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium (Pag. 2, Parr. [0016],
Pag. 3, Parr. [0037]). En una modalidad particular, D2 describe una capsula con una
cubierta resistente a los acidos, que contiene 2x10° UFC de LMG P-21927, 0.4 g de
inulina hidrolizada y 0.1 g de proteinas derivadas de huevos de gallinas hiperinmunizadas
contra un coctel de cepas de Enterococos resistentes a la vancomicina (Pag. 8, Parr.
[0098], Ejemplo 9).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir 0.2 a 1200 mg (0.0002 a 1.2 g) de proteinas procedentes de huevos de aves
hiperinmunizadas contra Enterococos del D2 en la composicién de D1, para asi llegar al
objeto de la reivindicacién 10. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D2 menciona que la composicion puede presentarse en cualquier forma
gue sea adecuada para su uso final, esto incluye la forma liquida, pasta o sélida, tal como
la forma en polvo. Puede utilizarse cualquier forma farmacéutica o nutricionalmente
aceptable, como comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas, granulados, elixires,
jarabes, soluciones concentradas o diluidas; suspensiones, sobres, supositorios, pero
también bebidas, yogures, bombones, barritas y otros productos alimenticios o
suplementos alimenticios (Pag. 6, Parr. [0072]). También menciona que la composicion
se administra por via enteral. Sin embargo, los modos de administracién preferidos son
por sonda o por via oral, siendo mas preferible la administracién oral (Pag. 6, Parr.
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Las reivindicaciones dependientes 11, 12 y 14 no mencionan alguna caracteristica que,
junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
composicién de la reivindicacién 10, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion dependiente 17 (NC2024/0005558
del 29 de abril de 2024) se refiere a: “El método de la reivindicacion 16, en donde (...)".
A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los

documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS

ESENCIALES D1 D2
Un método para preparar un
producto de huevo que
comprende
Un método para preparar un (Pags. 67 y 68, seccién Método para preparar una
producto de huevo | Production Antistreptococcosis | composicion

hiperinmunizado que comprende:

Immunoglobulin Y (IgY) in
Chicken, Pag. 68, seccion
Preparation of The Egg Yolk
Extract)

(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])

i) hiperinmunizar a un animal
productor de huevos con un
antigeno seleccionado del grupo
gue consiste en Enterococcus
faecalis, la toxina citolisina aislada
de Enterococcus faecalis, vy
Enterococcus faecium; y

Vacunar pollos ISA Brown por
via intramuscular con antigenos
bacterianos inactivados con un
volumen total de mezcla
(antigeno y adyuvante) de 1
mL/pollo en los madsculos
pectorales.
Repetir la vacunacion los dias 4
y 28 del periodo de
mantenimiento, cada uno con un
volumen total de mezcla
(antigeno y adyuvante) de 1
mL/pollo.
Los antigenos bacterianos son
de Enterococcus faecalis

(Péags. 67 y 68, secciones

Preparation of Inactive Antigen
from Enterococcus faecalis Field
Isolate y Production
Antistreptococcosis
Immunoglobulin Y (I1gY) in
Chicken, Pag. 68, seccion
Preparation of The Egg Yolk
Extract)

Las aves han sido
hiperinmunizadas contra una
bacteria patogena,
preferiblemente contra
enterococos

(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])

La composicion inhibe bacterias
enterococos como Enterococcus
faecalis y Enterococcus faecium
(Pag. 2, Parr. [0016], Pag. 3,
Pérr. [0037])

i) preparar un producto de huevo
hiperinmunizado a partir de uno o
mas huevos producidos por el
animal

Recoger la yema de huevo y
preparar un extracto de yema de
huevo
(Péags. 67 y 68, secciones
Preparation of Inactive Antigen
from Enterococcus faecalis Field
Isolate y Production
Antistreptococcosis
Immunoglobulin Y (IgY) in
Chicken, Pag. 68, seccion
Preparation of The Egg Yolk
Extract)

La composicién comprende 0.2 a
1200 mg (0.0002 a 1.2 g) de
proteinas procedentes de
huevos de aves
hiperinmunizadas

(Pag. 6, Parrs. [0070]-[0073])
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La composicion inhibe bacterias

enterococos como Enterococcus

No menciona faecalis y Enterococcus faecium

(Pag. 2, Parr. [0016], Pag. 3,
Parr. [0037])

donde el antigeno se selecciona
del grupo que consiste en la toxina
citolisina aislada de Enterococcus
faecalis y Enterococcus faecium

D1 es considerado como el estado de la técnica més cercano a la invencion definida en
la reivindicacién 17, ya que divulga un método para preparar un producto de huevo que
comprende vacunar pollos ISA Brown por via intramuscular con antigenos bacterianos
inactivados con un volumen total de mezcla (antigeno y adyuvante) de 1 mL/pollo en los
musculos pectorales, repetir la vacunacion los dias 4 y 28 del periodo de mantenimiento,
cada uno con un volumen total de mezcla (antigeno y adyuvante) de 1 mL/pollo, recoger
la yema de huevo y preparar un extracto de yema de huevo. Donde los antigenos
bacterianos son de Enterococcus faecalis (Pags. 67 y 68, secciones Preparation of
Inactive Antigen from Enterococcus faecalis Field Isolate y Production Antistreptococcosis
Immunoglobulin 'Y (IgY) in Chicken, Pag. 68, seccion Preparation of The Egg Yolk
Extract).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacién 17 y el método divulgado en
D1, consiste en que el antigeno se selecciona del grupo que consiste en la toxina
citolisina aislada de Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium.

El efecto que se logra al incluir especificamente un antigeno seleccionado del grupo que
consiste en la toxina citolisina aislada de Enterococcus faecalis y Enterococcus faecium
es gue se obtienen anticuerpos IgY contra citolisina de Enterococcus faecalis o contra
Enterococcus faecium (Ejemplo 1, Fig. 3B).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar el método conocido en D1 para proporcionar anticuerpos
IgY contra citolisina de Enterococcus faecalis o contra Enterococcus faecium?

Sin embargo, el obtener anticuerpos IgY contra citolisina de Enterococcus faecalis o
contra Enterococcus faecium, ya esta divulgado en D2 que se refiere a un método para
preparar una composicién que comprende emplear inmunoglobulinas Y de aves que han
sido hiperinmunizadas contra una bacteria patdégena, preferiblemente contra
enterococos, donde la composicion inhibe bacterias enterococos como Enterococcus
faecalis y Enterococcus faecium (P&g. 6, Parrs. [0070]-[0073], P4g. 2, Parr. [0016], Pag.
3, Parr. [0037]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir un antigeno de Enterococcus faecium del D2 en el método de D1, para asi llegar
al objeto de la reivindicacion 17. Por lo cual se considera obvia.

La reivindicacion dependiente 19 no menciona alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al método de la
reivindicacion 17, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

9. Conclusién

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

item Documento REMNEEEC BrEs Requisito que afecta
afectadas
D1 Rizkiantino, R., et al., 9,16, 18y 20 Novedad
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Jurnal Kedokteran 10212, 14,17y 19 Nivel inventivo
Hewan
D2 US 2006/0165661 10a12,14,17y 19 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o 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,
debera 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 actuacién administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2023/0014297 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2022/024946 15/04/2022
Fecha de detergg?ﬂl\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
16/04/2021 X

Solicitante
PRODIGY BIOTECH

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 25 (Falta de unidad de

Art. 14 - Art. 15 la8 Art. 20 13y 15 | 5 -
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda 9al2,14y16a?20
Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Enterococcus
Palabras clave utilizadas faeca[ls cytolysin. hyperlmmunlzed egg, hypgr-lmmunlzed egg,
hyperimmune egg, hyper-immune egg, IgY, immunoglobulin Y,
egg yolk, IgY chicken, IgY hen, IgY poultry
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61K 35/57, A61P 1/16, A61P 37/06
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de N° de solicitud de Fecha de S Categoria
busqueda / patente / Publicacion Re/ggcdljgii'igges Citas relevantes del estado de la del
Bases de datos N° de patente / /Presentacién afectadas técnica documento
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA) citado(?)
SIPI - - - - -
US 2017/0368113 28/12/2017 - - A
ISA (EPO) | WO 2010/125565 04/11/2010 - - A
WO 2012/071346 31/05/2012 - - A
USPTO Péag. 2, Parr. [0016], P4g. 3, Parr.
10a12, 14,17 [0037], Pag. 6, Parrs. [0070]-
Paotﬁ;tse US 2006/0165661 27/07/2006 y 19 [0073], P4g. 8, Parr. [0098], Y
Ejemplo 9
PatBase | us 2010/0256583 | 22/08/2019 i - A
PatBase US 2004/0258664 23/12/2004 - - A
Orbit
STN WO 2019/039948 28/02/2019 - - A
ngb,\'lt US 2020/0338185 |  29/10/2020 - - A
US 2008/0175856 24/07/2008 - - A
PatBase US 2009/0305302 10/12/2009 - - A
US 2021/0095327 01/04/2021 - - A
Dolka, B., et al. 01/04/2017 - - A
9,16, 18y 20 Pags. 67 y 68, secciones X
— Preparation of Inactive Antigen
Google from Enterococcus faecalis Field
Scholar Rizkiantino, R., et Isolate y Production
al. 19/09/2020 10a12,14,17 Antistreptococcosis v
y19 Immunoglobulin Y (IgY) in
Chicken, Péag. 68, seccion
Preparation of The Egg Yolk
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Extract, Pag. 69, Col. Izq., Parr. 1,
Pag. 70, Tabla 3

Dolka, B., Gotebiewska—Kosakowska, M., Krajewski, K., Kwiecinski, P., Nowak, T.,

Szubstarski, J., Wilczynski, J., Szeleszczuk, P. (2017). Occurrence of

(%) cita completa literatura no patente (LNP)|ENterococcus spp. in poultry in Poland based on 2014-2015 data. Medycyna

weterynaryjna. 73(4), 220-224.

Apeliido, 'A. A (Fecha). Titulo dellRjzkjantino, R., Wibawan, |., Pasaribu, F., Soejoedono, R. D., Poetri, O., Arnafia,

?égg‘t’;‘?'\,’\é?rn?éi(,\mmero), p%‘_epp_ a W., Sasi, K., Reisinta, D. (2020). The Potential of Adjuvant Against Production of
Anti-Streptococcal Immunoglobulin Y (IgY) in Aquaculture. Jurnal Kedokteran
o Hewan - Indonesian Journal of Veterinary Sciences. 14(3), 66-72.

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(?) 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
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

de presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el razonamiento

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencion son incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

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

explicacion, por la cual se citan. puede considerarse nueva o que impliqgue 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 “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia 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 naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (10/01/2025)

Pagina 12 de 12

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribui-
mos con el medio ambiente

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 -
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 -

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co e



