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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Foiios 7 a 23 25/Noviembre/2009
Reivindicaciones: Folios 24 a 27 25/Noviembre/2009
Prioridad: US 11/839.296 15/Agosto/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 téenico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de fa solicitud: “formulaciones de dentifricos que contienen perdxidos estables
al color con nanoparticulas de envolvente de silice encapsuladas con colorante”,

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de una formulacion
iones fluoruro, especies de perdxidos y colorantes en un sistema sencillo con una
pérdida minima y degradacién en color del dentifrico por un periodo importante de
tiempo, tanto a intervalos de temperatura ambiente y elevada.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AB61 K 8/11, A61K8/21;, A61Q 11/0.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 15 - 20 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara ni concisa porgue
¢ Define la composicion por su capacidad de minimizar el desterido del color, lo
cual se considera un resultado a alcanzar y es una manera inapropiada de
reclamar una composicion, puesto que la reivindicacién incluiria no sélo |3
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazario por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto. La misma observacion aplica para la reivindicacion
14.
« Los téerminos “matriz de nanoparticulas de envolvente de silice encapsulada
en colorante organico”, "un compuesto que proporciona el ion fluoruro” y “un
compuesto que proporciona especies de peroxidos” no definen
inequivocamente la naturaleza de los componentes dentro de la composicion
y configura opciones ilimitadas que no tienen soporte en el capitulo
descriptivo. Adicionalmente, la expresién  “fisiolégicamente estable”
delimitando los componentes es impreciso y relativo y no permite definir los
componentes. Se sugiere al solicitante hacer una razonable generalizacion de
los componentes, considerando que en las realizaciones preferidas (tabla 1,
folio 19) se soporta que el colorante corresponde a azul FD&C #1, el
compuesto que proporciona el ion fluoruro corresponde a fluoruro de sodio y
el compuesto que proporciona especies de peroxidos corresponde a peréxido
de hidrogeno.

« Eltérmino "matriz de nanoparticulas de envolvente de silice encapsulada en
colorante organica” sugiere que el nlcieo corresponde al envolvente de silice
y esta rodeada con el colorante orgénico, lo cual es contradictorio al capitulo
descriptivo que muestra que la matriz de nanoparticulas corresponde a
colorante organico encapsulados en la envolvente de silice (folios 10 a 12).
Adicionaimente el término “envolvente de silice” es genérico y no define el
componente como tal. Por tal motivo, se requiere al solicitante definir de
manera precisa la naturaleza de la matriz nanoparticulada.

» El término: “alrededor de” delimitando la cantidad de un componente es
impreciso, y no permite distinguir la invencién dei estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto. Esta
observacion también aplica para las reivindicaciones 3, 8, 9, 10 y 13,

La reivindicacidon dependiente 2 no es clara porque define la matriz de
nanoparticulas de envolvente de silice encapsulada en colorante organico en
terminos de un resultado a alcanzar (ausencia de difusion sustancial) lo cual no
define el componente como tal, ni el envolvente de silice. Se sugiere al solicitante
eliminar dicha reivindicacion.

Expedienie (09 134 510 1er Art 45
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6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de ia técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: Agosto 15 de 2007 y se encontraron los siguientes
documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién®
Oral care compositions comprising
D1 US 7.025.950 dicarboxy functionalized 11/Abril/2006
polyorganosiloxanes
Agent-encapsulating micre- and
nanoparticles, methods for
preparation of same and products
containing same

D2 WO 2004 081222 23/Septiembre/2004

D 1hitp://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=worldwide.espacenet. com&lI=0&ND=3
8adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20031113&CC=US&NR=2003211051A18KC=A1 divulga
(resumen) compaosiciones que realzan la entrega de agentes activos a las superficies
tfratadas con la composicidn, que comprenden polimeros de siloxano
funcionalizados.

DZhttp /iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=2004081222A28 KC=A24F T
-D&ND=48date=20040923&DB=worldwide. espacenet.com&locale=en_EP divulga (pagina 1,
lineas 6 a 9} nanoparticulas encapsuladas de uno o mas agentes, por ejemplo
colorantes, caracterizados por su estabilidad a la lixiviacién.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacidn 1 consiste en una composicién para minimizar el destefido del
color en una composicion para el cuidado oral caracterizada porque comprende:
a) una matriz de nanoparticulas de envolvente de silice encapsulada en colorante
organico,

b) un compuesto que proporciona el i6n fluoruro fisioloégicamente estable,
) un compuesto que proporciona especies de peroxidos (PSPC) fisioldgicamente
estable en una cantidad alrededor de 1% hasta alrededor de 20% en peso,

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

I Caracteristicas esenciales D1 D2 {

. Composicion para el cuidado oral. Composicién dentifrica. | Ensefia nanoparticulas

t Una matriz de nanoparticulas de envolvente | FD&C Azul #1 que encapsulan uno o

| de silice encapsulada en colorante organico. | (reivindicaciones 4 y 18). | mas colorantes gue

| Un compueste que proporciona el ion Fluorure de sedio previenen la migracién
fluoruro fisiolégicamente estable. (reivindicacion 6). de los colorantes l

1 LJ_r\ c;omptjest; que proporciona especies de encap:tul?dosty bilidad

| peroxidos (PSPC) fisiologicamente estable | Peroxido de hidregeno | 2umenta la estabilida

de los mismos {pagina !
1, linea 5 a pagina 3, [
linea 5). .

en una cantidad alrededor de 1% hasta al 5% {reivindicacion 5).

! alrededor de 20% en pesc.

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 dentifrico que contiene FD&C azul#1, fluoruro de sodio,
5% de perdxido de hidrégeno, agua, sacarina de sodio, polietitenglicol, y en general
humectantes en cantidades del 5 al 25% (columna 16, lineas 20 a 25 y
reivindicaciones 7, 13 y 18, saborizantes (Columna 25, ejemplo 8 capitulo
Expediente 09 134 510 1ler Art45
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reivindicatorio) y abrasivos de silica (reivindicaciones 9 y 10). Adicionalmente, la
composicion es estabilizada mediante un transportador que corresponde a
sustancias diluentes o encapsuladores adecuados para administracion topica oral
(columna 9, lineas 43 a 46).

El documento D2 ensefia nanoparticulas que encapsulan uno o mas colorantes que
previenen la migracion de los colorantes encapsulados y aumenta la estabilidad de
los mismos (pagina 1, linea 5 a pagina 3, linea 5)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
ensefada en el documento D1 consiste en que el colorante (FD&C Azul #1) no se
encuentra encapsulado mientras que en la invencidn se encuentra encapsulado en
un envolvente de silice.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y la ensefanza del
documento D2, consiste en que las nanoparticulas no se encuentran en una
composicion de cuidado oral con las caracteristicas que especifica la invencion.

El efecto que logra la encapsulacién del colorante es la disminuir la velocidad de
destedido del colorante dentro de la composicién (tabla 2, folio 21).

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetive que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “"como modificar la composicién conocida en D1 para conseguir
una composicién con una velocidad de destefiido menor?”,

Sin embargo, el documento D2 ensefia la utilidad de colorantes encapsulados
caracterizados por el aumento de su estabilidad, en donde se incluyen colorantes
como FD&C Azul #1, que son utilizados en productos cosméticos y de cuidado oral
como dentifricos (pagina 1, linea 23 a pagina 2, linea 14). De la misma manera,
ensefa que los polimeros utilizados en composiciones de cuidado oral para la
encapsulacion de los colorantes, corresponden a polimeros inorganicos de silica o
didxidos de silice (pagina 4, lingas 27 a 32).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada, con el objetivo de
disminuir la velocidad de destefiido del colorante en la composicion ya ensefada en
el documento D1, tendria una motivacion razonable de encapsular el colorante con
polimero inorganicos de didxido de silice al conocer ias ensefianzas del documento
D2 en cuanto al aumento de la estabilidad de colorantes encapsulados, llegando asi
al objeto de la reivindicacidn 1 de la solicitud y por lo cual, se considera obvia.

Conclusion:;

la reivindicaciéon 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 a 14 no tienen caracteristicas técnicas adicionales que hagan
inventiva la composicion reclamada en la reivindicacién 1y por lo cual, tampoco se
consideran inventivas.

8. Conclusion

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

; item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
‘ D1 US 7.025.950 1~ 14 Nivel nventivo
C D2 WO 2004 081222 1-14 Nivel nventivo

Expediente 09 134 510 1er Art 45
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro de! término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacién 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 concesién, 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.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), 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 M-200

Elaborado por: Maria del Pilar Obando Patifio. ¢ g
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamon.
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