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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:. Folios 8 a 17 30/Octubre/2009
Reivindicaciones: Folios 18 a 22 30/Octubre/2009
Dibujos: Folios 24 a 29 30/Octubre/2009
Prioridad: US 11/694.032 30/Marzo/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “encapsulados poliméricos que tienen una sal de amonio
cuaternaria y metodos para producir los mismos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
microcapsulas poliméricas que proporcione una buena proteccion de un ingrediente
activo, como el cloruro de cetilpiridinio (CPC), de su ambiente externo, por ejemplo
de ingredientes incompatibles como el lauril sulfato de sodio (SLS) y con.
propiedades mucoadhesivas que proporcionen perfiles de descarga del ingrediente
activo en intervalos de tiempo prolongados.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona

microcapsulas poliméricas de una sal de amonio cuaternaria y un proceso para su
produccion.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61 K 8/11,8/73; A61Q 11/0.

4. De la Solicitud de Patente
Titulo

Eltitulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque define los encapsulados
polimericos por el ingrediente activo que esta contenido, y de manera genérica, sin
delimitar la naturaleza del componente encapsulador polimérico, por lo cual se
sugiere al Solicitante hacer la correccidon necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo nimero de
reivindicaciones independientes (1, 9, 12, 21, 31), lo cual hace dificil definir cual es el
objeto que se busca proteger.

Las reivindicaciones 1 -4, 12 — 16, 21 — 25, y 31 — 34 no son concisas porque los
términos “microcapsula polimérica”, “alquilo” y “estructura de anillo” no definen de
manera inequivoca el polimero de recubrimiento y la sal de amonio cuaternaria, por
cuanto no delimita la cantidad de carbonos en la cadena alquilo y la estructura de
anillo no estipula cuantos miembros contiene el anillo, si hay heterdatomos
adicionales, si es monociclo o biciclo, y configura opciones ilimitadas de la sal de
amonio cuaternaria que no tienen soporte en el capitulo descriptivo. Se requiere al
solicitante definir el componente polimérico de la microcapsula polimérica y la sal de
amonio cauternaria dentro de la composicién y proceso reclamado realizando una
razonable generalizacion de los ejemplos que soportan el capitulo descriptivo vy
considerando que la evidencia aportada en la descripcion muestra que el polimero
corresponde a quitosan y la sal de amonio cuaternaria corresponde a cloruro de
cetilpiridinio y no hay evidencia que las propiedades de la invencion sean extensivas
a todas las opciones que delimitan las reivindicaciones.

Adicionalmente, las reivindicaciones 9, 12 y 21 no son claras ni concisas porque
definen las operaciones del proceso de manera genérica, con términos como
“encapsular una sal de amonio cuaternaria”, “disolver la sal de amonio cuaternaria en
una fase acuosa”, “remover el solvente”, “agitar la emulsion a una temperatura
elevada”, entre otras, que no definen de manera precisa las operaciones llevadas a
cabo en el proceso y sus respectivas condiciones, lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por términos y rangos
concretos.

Las reivindicaciones 19, 20, 29y 30 no son claras porque siendo reivindicaciones de
producto, estan definias por un proceso y esta manera de reclamar solo es permitida
para productos que no puedan ser definidos en si mismos, lo cual no es el presente
caso. Se sugiere al solicitante definir los productos por las caracteristicas técnicas
inherentes a esta como los componentes, cantidades de los componentes y tamafios
de particulas. .

5. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

En concordancia con lo anterior, esta Superintendencia encuentra que existe un
grupo de invenciones no relacionadas entre si.
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Cuando el sefior solicitante define las composiciones y los procesos objeto de la
Invencion, precisa cuatro objetos que son diferentes e independientes:

1. Reivindicaciones 1a 8y 31 a 36. Sales de amonio cuaternario encapsuladas.

2. Reivindicaciones 9 a 11. Un proceso para producir un dentifrico.

3. Reivindicaciones 12 a 20. Método de fabricacion de las microcapsulas de
sales de amonio cuaternario

4. Reivindicaciones 21 a 30. Método diferente de fabricacién de las
microcapsulas de sales de amonio cuaternario

Los grupos listados anteriormente carecen de unidad de invencion, debido a que al
analizar los elementos caracteristicos del concepto comun inventivo (microcapsulas
de amonio cuaternario) se encuentra que este es anticipado por D1y D2, tal como
se muestra en el acapite del analisis de patentabilidad, y por lo cual no se encuentra
un elemento comin unificador del grupo de invenciones toda vez que no cumple con
el requisito de novedad y de altura inventiva.

Por lo tanto se puede asegurar que de acuerdo al analisis de patentabilidad
realizado por esta Superintendencia que existen 4 grupos inventivos a posteriori
alrededor de los cuales no existe un concepto comun inventivo que permita
agruparlos por lo que se configura el incumplimiento de las disposiciones normativas
del articulo 25 D. 486 sobre unidad de invencién.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 6 limitar
la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras invenciones.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Marzo 30 de 2007 y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 WO0107000 Dentifrice compositions 01/Febrero/2001
D2 EP 1184029 Oral and dental care composition 06/Marzo/2002

D1http:/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&II=0&N D=4&adjacent=true
&locale=en_EP&FT=D&date=20010201&CC=WO&NR=0107000A1&KC=A1 divulga (pagina 1,
lineas 25 - 30) una composicion dentifrica de componentes susceptibles de
interactuar, en donde al menos uno de los componentes esta en una particula activa
resistente.

D2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/biblio’?DB=EPODOC&II=1&ND=4&adjacent=true
&locale=en_EP&FT=D&date=20020306&CC=EP&NR=1184029A1&KC=A1divulga (resumen) una
producto de cuidado oral y dental que comprende capsulas de quitosan que
contienen principio activos. '

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

Grupo inventivo 1. Sales de amonio cuaternario encapsuladas

La reivindicacion 1 consiste en una composiciéon que comprende una sal de amonio
cuaternaria encapsulada por una microcapsula polimérica, caracterizada porque la
sal de amonio cuaternaria comprende un cation representado por una estructura;
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4

en donde R', R?, y R® son cada uno |ndepend|entemente un grupo alquilo o un
atomo de hldrogeno o en donde R’ y R? pueden formar al mismo tiempo una
estructura de anillo; y un anion seleccionado del grupo que consiste de un ién
haldgeno, un ién cloruro, idn bromuro, y un ié6n fluoruro.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Lo Caracteristicas esenciales D1

_ ‘ Composicién que comprende una

i Composicion que comprende una sal de amonio sal de amonio cuaternaria

' cuaternaria encapsulada por una microcapsula encapsulada por gelatina alginato,
polimérica * goma acacia, celulosas, éteres de

, celulosa o lactosa

. sal de amonio cuaternaria comprende un cation
" representado por una estructura:

L

R’ R’ y R’ son cada uno independientemente un Cloruro de cetl piridino (CPC)
grupo alquﬂo 0 un atomo de hidrogeno (Reivindicaciones 1 a 5)

R'y R? pueden formar al mismo tiempo una

. estructura de anilto

y un anién seleccionado del grupo que consiste de un
i6n haldgeno, un i6n cloruro, idn bromuro, y un ién
flucruro

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia una composicidon de cloruro de cetil
piridinio microencapsulado en gelatina, alginato, goma acacia, celulosa, éteres de
celulosa o lactosa (pagina 2, linea 6 y 19 a 27; reivindicaciones 1 a 6) y ensefia que
tal composicion tiene fluoruro de sodio o monofluorofosfato de sodio (pagina 9,
lineas 11 a 24; reivindicaciones 9 a 15).

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segdn lo dlvulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 -6 y 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no
son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)
L.a reivindicacién 7 consiste en la composicién de la reivindicacién 1 caracterizado
porgue la microcapsula polimérica comprende por lo menos una de quitina, quitosan,

policaprolactona y acido poliacrilico.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
i Composicion que comprende una sal de Composicién dental que Agentes de cuidado
+ amonio cuaternaria encapsulada por una comp(ende una S?' de b“%." de”t?' que
| microcapsula polimérica amonio cuaternaria cgntlene micro
encapsulada capsula de quitosan.
sal de amonio cuaternaria comprende un Cloruro de cetl piridino Corntiene activos Utiles
catién representado por una estructura: (CPC) en el sector de la
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“R".R” y R’ son cada uno
' independientemente un grupo alquilo o un
~ atomo de hidrogeno

"R'y R* pueden formar al mismo tiempo una
* estructura de anillo

by un anion seleccionado del grupo que
| consiste de un i6n haldégeno, un ion cloruro,
_16n bromuro, y un ién fluoruro

(Reivindicacicnes 1 a 5)

higiene bucal y dental,
como bactericidas y
tensoactivos (parrafo
008)

. La microcapsula polimérica comprende por lo
'+ menos una de quitina, quitosan,

Encapsulado por gelatina,

alginato, goma acacia,
celulosas, éteres de

Quitosan

- policaprolactona y acido poliacrilico
: P P y P celulosa o lactosa

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque:

D1 divulga una composicién de cloruro de cetil piridinio microencapsulado en
gelatina, alginato, goma acacia, celulosa, éteres de celulosa o lactosa (pagina 2,
linea6y 19 a 27, reivindicaciones 1 a 6) y ensefia que tal composicién tiene fluoruro
de sodio o monofluorofosfato de sodio (pagina 9, lineas 11 a 24; reivindicaciones 9 a
15).

El documento D2 ensefia microparticulas de uno o méas agentes activos para higiene
bucal encapsulados por quitosan y son producidos por el método de de emulsidén
agua en aceite (parrafos 6, 8, 12, 16, 29y 30)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 7 y la composicién
ensefiada en el documento D1 consiste en que en la invencidn, el material
encapsulador corresponde a quitina, quitosan, policaprolactona y acido poliacrilico
mientras que en la composicion del documento D1 corresponde a gelatina, alginato,
goma acacia, celulosas, éteres de celulosa o lactosa.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y la ensefianza del
documento D2, consiste en que las microparticulas no se definen especificamente
para la sal de amonio cuaternaria como el cloruro de cetilpiridinio.

No hay evidencia de que el reemplazo del material encapsulador a quitina, quitosan,
policaprolactona y acido poliacrilico presente algun efecto o propiedad adicional alo
enseffado en el documento D1, por cuanto la solicitud no muestra datos
comparativos respecto las microcapsulas con gelatina, alginato, goma acacia,
celulosas, éteres de celulosa o lactosa y el documento D1 ya ensefia de la
estabilidad de estas microcapsulas (pagina 1, lineas 16 a 30).

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar la composicion conocida en D1 para conseguir
una composicion alternativa de cloruro de cetil piridinio con buena estabilidad?”.

Sin embargo, el documento D2 ensenia la utilidad del quitosan en la encapsulacion
de agentes activos, como bactericidas y tensioactivos dentro de composiciones de
higiene bucal.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada, con el objetivo de
tener composiciones alternativas a las ya ensefiadas en el documento D1, tendria
una motivacidn razonable de encapsular la sal de amonio cuaternario con quitosan al
conocer las ensefanzas del documento D2, llegando asi al. objeto de la
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reivindicacion 7 de la solicitud y por lo cual, se considera obvia.

Conclusioén:
La reivindicacién 7 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusién

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

item i_ Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta 7
1-6y8 Novedad

D1 | WOO1O7OOO 7 Nivel Inventivo

D2 ; EP 1184029 7 Nivel nventivo

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 (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta y presentarla por escrito.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

-8-460. 2012

Elaborado por: Maria del:Pilar Obando Patiﬁo.@d@ 0.
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén.
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