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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Ref.: Expediente No. 00-097.406
Solicitud de Patente a nombre de
Johnson & Johnson Consumer Companies, Inc.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en Bogotd, en la Carrera 11 A No. 94-76 Of. 305, obrando como
apoderada de la sociedad Johnson & Johnson Consumer Companies, Inc.,
domiciliada en Skillman, New Jersey, Estados Unidos de América, solicitante de
la patente de la referencia, pido a usted que se proceda a examinar si la
invencion, cuya patente se tramita en el expediente de la referencia, es
patentable. :

Adjunto al presente memorial el recibo No. 03 - 43,722 de junio 20, 2003,
por la suma de $335.000.00, con lo cual queda cubierta la tasa oficial
correspondiente a dicho estudio.

Sefior Superintendente,

CD J!}Q@U@U&K
JIMENA ESCOBAR URIBE

C.C. 39.779.452 de usaquén
T.P. 68.228
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Industria y Comerci

SUPERINTENDENCI/

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES Q/y

RADICACION EXPEDIENTE No. 00- 97406

EL EXTRACTO DELA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 525, DE
FECHA 28 DE FEBRERO DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 29 DE MAYO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses sigulentes a partir de |a fecha de
publicacién en la gaceta de Propledad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentablliidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decislén 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogota, D.C.,
Doctora Oficlo N° o 06691
Jimena Escobar Uribe
Apoderada
REFERENCIA Radicacién 00 97406

Trémite 002

Evento 001

Actuaclén 430

Follos 006

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 97408, realizado segln el articulo 45 de la decisién 488 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 4-13

. Ejemplos: follos 14-25

. Capltulo reivindicatorio estudiado: folios 26-31

. Se reivindica prioridad presentada en Estados Unidos, el 23.12.99, bajo el nimero
60/172085 y la 08/481178 de 12.01.00

Objeto de la Invencién

Segun las reivindicaciones 1 a 33 de la presente solicltud, se reflere a un método para
preparar una pelicula soluble en agua que comprende los pasos de: (I) preparar una
soluclbn que comprende un formador de pelicule, un pilastificante, un agente
farmacéuticamente activo y un solvente; (l) secar la solucién a una temperatura de 50-
100°C y curar la pelicula a una temperatura de 15-80°C y a una humedad relativa de 30%

Clasificacién intemaclonal de patentes A 61 K 9/32

Claridad de las relvindicaclones

El art. 30 de la Decisién 488 contempla que "Las reivindicaciones definirdn la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcién.” ]



Las expresiones "alrededor de”, “aproximadamente”, no definen de manera clara la 12
materia técnica contenida en las reivindicaciones 1-2. 14-17, 19-21, 23-27.

Las unidades de viscosidad no se encuentran escritas en el sistema interacional

Favor hacer las aclaraclones y correcciones del caso.

Determinacién del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los
siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
23.12.99-, relacionados con la materia de la presente solicltud:

N° | Documento Titulo Fecha de
publicacién
1 | EP 0486092 | “"Preparado farmacéutico para aplicacion 15.01.92
vaginal"

Evaluacién de los requisitos de patentabllldad:

El articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los palses miembros oforgarén patentes para las Invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 488 de la comisidn de la comunidad andina,
se procedit a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicaclén industrial con
el fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se consideraré que una invencién tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondients, esa invencién no hublese resultado obvia ni se hublese derivado de
manera evidente del estado de la lécnica”

La solicitud EP 0488092, en su ejemplo 1 ensefia un procedimiento para preparar una
composicion antibacterial para ser insertada en la vagina que tiene los pasos de:

- Preparar una solucién de alcohol polivinilico (formador de pelicula), glicerina (un
plastificante), nonoxinol-9 y cloruro de benzalconlo (principio activo) y agua
(solvente) a 90°C

- Filtrar la solucién

- Secar la pelicula a temperatura ambiente

- Se vierte la solucién sobre el sustrato

Teniendo el cuenta el objeto de la presente solicitud, el cual es proveer un método de
preparacién de una pelicula soluble en agua que comprende preparar la solucion, secarla
solucién y curar la solucién, es obvio que una persona versada en la materia utilice las
ensefianzas del documento citado y haga un método altemativo de preparacion de
peliculas resistentes al agua como el que se reivindica, usando sus conocimientos de
técnico medio en formulaciones.



Ademéas no se demuestra qua las composiciones de la presente solicitud presentan
efectos superiores o Inesperados a las reportadas en el estado de la técnica.

Lo anterior puede afectar en nivel inventivo de la presente solicitud.

En conclusidn los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asl:

Ne Documento Relvindicaclones Requisito que
afectadas afecta
1 EP 0486002 1-33 Nivel Inventivo

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 dias contados
a partir de la facha de la notificacién de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, 0 sl a pesar de la respuesta subsistieran los
Impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, Iiteral e), del
caplitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

Allx Carmenza Céfledet de Vergel
Jefe de la Divisiépf de Nuevas Creaclones

El anterior rﬁéuerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 22 JN. 206

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Ndmero 0066 Cédigo 202024
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& Anmeider: Laborstolre Luochinl S.A.
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@ Verdfientiichungsiag der Anmeldung: CH-1204 Geneve{CH)
15.01.52 Patentbistt 9203

® Priortiiit 10.07.90 CH 220490

& Erfinder: Heusser, Jean

@ Benannte Vertragsstaxten: Hindlistrassse 2
ATBECHDEDKES FR OB GR IT LILU NL 8E CH-8134 Adliswil{CH)
Erfinder: Martin, Michel

16, Rua Crespin
CH-1208 Ganbve(CH)

® Vertrater: Zink-Wiid, Markus Peter
Patsntanwaltsbliro Zink, Birchiistrasse 11
CH-8173 Risdt-Nearach (ZUirich){CH)

& Pharmazsutisches, vaginel zu applizierendes Prilparat.

® Das pharmareutische, vaginal 2u appiiziersnde Priiperat lst dadurch gekennzaichnet, dass es wenigsiens
elngn In Wasser 0slichen Polyvinylaikohol, wenigstens einen Gestandtell A, ausgewdhit saus der Gruppe,
bestehend aus Netzmitiein, nichtionischen oberfilchenskiiven Mitleln und Disperglermitisin, sowle wenigsians
olnen Wirketolf B zwr lokalen Bshandhung von secuell Gbertragheren, resp. Obertragenen Krankheiten,und/oder
Vaginalafisidionen, und gegebenenfalls einen oder mehwers Hilfssiofi{s)homogen verteilt enthllit, und In der
Form sines Flimes mit siner Schichidicke von 0,06 bis 0.6 mm, insbesonders 0,08 bis 0.2 mm, vorzugsweise
0.07 bis 0,15 mm, vorllegt.

Rank Xerox (UK Buniness Services
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EP 0 486 062 A1

sinwirkung chemisch umgewandeli,insbesondere zersetat,wird.Der Film kan mum noch gepriigt werden,
wodurch sich dessen Oberfiliche und dessen Griffigielt erhBhen. Danach wird der Fim geschnitien und
komfektionlert, z.8. in Sachets sbgepecitund kenn bel Bedarf durch eine gecigneta Bestrahiungsmethode
wtorll gemaciht werden.

Bal siner zweiten Art wird dle Rimglessiisung kontinuleriich in efner Fiimglessvarrichtung verarbeltet.
Debel wird dis Fiimglessilisung durch eine Schiitzdliss auf ein taufendss Band gegossen. Diesor Fiimirfigar
ist normajerwelss ein auf Hochglanz polleries Chrometahlbend. Belm Glessen muss die Viskositit der
RimglessiSsunyg derart sein, dass sie noch fliesst aber nicht stehen bleibt.

Dis jowsils verwendels Viskoeitiit ist ua vom Maschinentyp sbhiingig. Das mit der Fitmgiessilsung
baschichiste laufende Band wird durch seinen Trocknungstunnel gefiihvi, worin das Wasser und das
gegebenenialls vorhandsne organische L3sungsmitisl entfernt werden. Die im Trocknungsiunnel angewen-
dete Temperatur muss derart ssin, dass wnin Bestandisll durch Wilrmaainwirkung chemisch umgewandeit,
insbesondere zersetzt, wird. Am Ende des Trocknungsiunnels enthilk der Fim nur noch wenige Gew.-% an
Wasser, beispiclsweise ciwa 6 Gow.-% Wasser. Dis jowells gewlinschis Flimdicke kann durch einen
Computer Uberwacht und geateusrt werden. Ist belaplelowsise der Vorlauf eines Fimes zu ddnn, #0 wird
automatisch die Schiltzdlse etwes gelfinet. Ist der Fiilm hingegen zu dick, so wind die Schiltzdlse eiwes
geschicssen. Betreffend Prigung, Schnitt und Konfektion wird auf die obigen diesbezligliichen Ausflhnm-
gon verwissen.

Der Wirkstolf B zur loksien Behandiung von sexusll Obestragbaren, resp. (beriragenan Krankhelten
und/oder Vaginalafieitionen ist Insbesonders sin Wirksioff zur loislon Bshandlung von bakteriellen odar
vinlan Infekiionen oder ein Wirksiofl 2w ioksien Behanding von durch Piire oder Trichomonsden
verurgachie Erkrenkungen. Als Belsplele sslen genannt Benzalkonlumchiorid, Neomycine, wie etwa
Neomycin-B-suliai, Polymyxine, wie siwa Polymyxdn-B-sulfat, Econarol, Econazoiniirat und Metronidazol.
Oieos und weitere aktive Verbindungen, einechliesslich ein Placentasdrakt, kBnnen mit enem Nonaaynol
varmiacht sein, beleplelswelse mit Nonoxynol der Formel:

worin n eine genze Zahl, vorzugsweise die Zahl 8 oder 10, badsutet. Nonaxynol-9 und Nontagmot-10 sind
bevorzugt, Insbesondere dann, wenn diase Verbindungen die Vorachrifian gamiise USP 22 erfilllen.

Das erindungsgemisse Priparst lst sshr einiach xu eppBxisren. Es kann, zugeschnitten aud die
gowlnschis Grisse, beispisisweiss 5x5 cm, belapielswalse mit dem Finger in die Vagina eingeflint
worden. Ein FremdkSrpergefihl wird, wenn Oberhaupt, nur In den ersisn Minuten nach dem Bnflioen
empiunden. Durch die Binwirlung von K3merwiirme und/oder von den In der Vagina vorhandenen Selowin
kommt {komman) der (die) im Flim enthaltana{n) Wirketofi{s) im Vergieich zu andem, vor sliem fesien
galenischen Formen besser und gleichmilssiger zur Wirkung. Der zu erzelends pharmazeutische Effekt
hiingt vori dor jowells verwendaten Wirksitnifiombination ab.

Oie nachicigenden Beispisie dianen der lilustration der variegenden Erfindung.

Betepiel
Vaginalpriparat gegen bakierielle infektionen

EIn Gemisch aus 4,53 kg Polyvinylalioho! Poval 205 der Frma Kuraray Co, Lid., Japen, 380 g Glycarin,
2,18 kg Nonagmol-8 und 600 g Benzalkonlumchiorid wurds in 17,35 kg Wasser unter RGhren langsam aul
eine Temperstur von 80" C erwlirmt. Nachdem sich alle Komponentan gelst hattan wurde die leicht trilbe
LBsung abgekiht und bel einer Temperatur von 50° C filtriert. Daa kiare Flitrat wurde bel einer Tempersiur
von 45 C wilhrend 30 Minuten sishen gelassen, wonach Im Gemisch keine Lufiblasen mehr vorhanden
waren. Mit dieser AimglessiBsung wurde aul elner Filmglessmasachine sin homogensr Fim mit elner Dicke
von 0,09 Millmeter hergestelit Die FlimgiessiBsung wurde bel einer Temperstur von 40°C bis 50°C
Qopoesen.

Balspiel 2
Vaginalpriiperat gegen Trichomonaden

n?
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Eln Gemisch aue 453 mg Polyvinylaliohol Poval 205 der Firma Kurarey Co, Lid Japan, 38 mg Glycerin,
218 mg Nonoxynol-8 und 100 mg Metronidszol wurda (n 10 ml Wesser galBet und unter ROhran auf elne
Temperstur von 80" C erwlirmt. Die leicht trba L3sung wurde abgeklihit und bel einer Tempershur von
50°C fitriert. Disses Aitrat wurde In eine rechteckigs Wenne (Sx10 cm) gegossen und mit einer

Wimmelampe (Biccatherm-Lempe) getrocknet. Man erhielt einen hamogenen Aim mit einer Dicke von 0,075
Millimeter.

Boleplal 3
Vaginalpriiparat fir die Baklimpiung von Plizen

Eln Gemisch sus 3,01 kg Polyvinylalkohol Poval 205 der Frma Kursray Co, Lid., Japen, 240 g Glycerin
und 1,0 kg Noncynol wurde in 1335mw-runhnumm-dduTmpmrm!ﬂ C
orwiirmt. Die jeicht trlbe L5sung wurde abgekilhit und bel einer Temperstur von 50° C filtiert. Zu diesem
MHMMummm“MmmmmcMnmmwthh
anbolmnmpumwnas C hinzugegeben. Dissss Gemisch wurde be! einer Temperatur von
35" C willwend 30 Minuten leicht geriihrt, wonach Im Gamisch keine Lufiblassn mely vorhanden waren. Mit
Mnmuwmwmmnmngmmmmnnmudrqumom
Milmetsr hergestelit. Die RimglessiBsung wurds bel siner Temperstw von 35° C gagossen.

Petentanspriche

1. Pharmazsulisches, vaginal zu spplizierendes Priparat, dadurch gelksnnzeichnet, dass es wenigstens
ainen in Wasser iBslichen Polyvinylaliohol, wenigsiens einen Bastandiell A, avegewlihit sus der
Gruppe. bestehend eus Netzmitiein, nichiioniachen oberfiichenakiiven Mitiein und Disperglenmittein,
sowie wenigstans sinen Wirkstolf B zur lokalen Behanciiung von saxuell Dbertragbaren, resp. Oberirage-
nen Krankhelen,und/nder Veginalaffakiionen, und gegebensniulis einen oder mehrere Hilfsstoff{e)-
;Jhomogen vertellt enthlik, und In der Form eines Flimes mit einer Schichidicke von 0,05 bis 05 mm,
Insbesonders 0,08 bis 0,2 mm, vorzugeweiss 0,07 bis 0,15 mm, vorllegt.

2 Prilparst nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der Wirkstoff B ein Wirketoft zur lokaien
Behandlung von bekierieflen oder vimien infidionen, belspleiewsise Benzalkonlumchiorid, ein Neamy-
cin, wie etwa Neomycin-B-suifst, oder ein Polymyxin, wis etwa Polymyxin-B-sulfat, oder ain Wirkstoft
zur lokalen Behandiung von durch Pilze oder Trichomonaden verursschte Erianiaungan, beisplelswelse
Econarol, Econazoiniirat, Metronidazol, oder aln Wirkstolf zur Behendiung von Vaginalschisimhautaffeh-
tionen lat, belsplolaweiss ain Placeninexiraid, wobal diese Wiriaiofle gegebsnenfalls mit wenigsiens
sinem Nonmynol vermischt sein kiinnen, wie siwa Nonoryncle der Formel

worin n eine ganze Zphl, vorzugswelse die Zshl 8 oder 10, bedoutet.

4 Priparat nach elnem der Anspriiche 1 bis 2, dedurch gekennzeichnst, dass der Basiandiell A
susgewdhit st aus einwartigan Alkoholen, babsplelewsiss einem Nonaxynol, wie etwa Nonoxynol-8,
Nonoxynol-10, und mehrwertigen Alkoholan, belspialswelss Propylenglycol, Glycerin, und insbesondere
oln Gemisch aus sinem Noncatynol und Glycerin fet.

4. Priiparat nach einsm dor Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass es 50 bis 70 Gew.-%,
Inshesondere 55 bis 65 Gew.-%, Polyvinylalikohol, 15 bis 36 Gew.-%, Inshesondere 20 bis 30 Gew.-%,
Nonoxynol, 3 bis 8 Gew.-%, inshasondere 5 Gew.-%, Qlycerin, und bis zu 15 Gow.-% Wirksiolf B
enthiilt, wobel die Summe aller Bastandtelle, einachliessiich der gegebenentulls vorhandensn Hilfastof-
fo, jowealla 100 Gow.-% emibt

& Prilparat nech einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzsichnet, dess die Hitfestofle susgewiiit

sind aus Stabilisatoren, Weichmachem, Puffam, Anticddantien, Perfum und Farbstoffen, und dass sle
Jowells In wirksaman Konzentrtionan enthalien sind.
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