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Via PCT (Fase Nacional) 4 Capitulo | v Capitulo It J.
No. Selicitud Internacional PCT/US2008/033299

Fecha de Presentacion Internacipnal 06/Febrero/2009

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comvsmn de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

B L AT S U I T T S A T

Descripcién: Folios 10 a 25 03/Septiembre/2010
Relvindicaciones: Folios 26 a 29 03/Septiembre/2010
Prioridad: US 61 027 430 08/Febrero/2008

2. Analisis de la prioridad

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

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Una composicién efervescente que comprende una sal
fisioldgicamente aceptable. 'de un aminoacido basico, una fuente de acido y una sal
de carbonato soluble” (modlflcado en el folio 52).

El problema planteado en |esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
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composiciones efervescentes que eviten el qeterioro dental y que también traten o
reviertan tales efectos y se utilicen para el tratamiento de trastornos bucales.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
composiciones efervescentes que comprenden una sal fisicldgicamente aceptable de
un aminoacido basico, una fuente de acido y una sal de carbonato soluble.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la clasificacion internacional de
patentes (CIP): A61K31/19; A61K8/02; AG1K8/36; A61KI/46; A61P1/02; A61Q11/00.

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

El objeto de la reivindicacion 28 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

En general el capitulo reivindicatorio carece de claridad y concisién por cuanto:

La invencién objeto de la reivindicacion 1, consiste en una composicion efervescente
que comprende un aminoacido basico en farma libre 0 en forma de sal, una fuente
de acido y una sal de carbonato soluble, sin embargo ninguno de los componentes
mencionados esta definido de forma que la invencion se pueda diferenciar faciimente
del estado de la técnica, en este sentido el aminoacido basico ya sea en forma libre
0 de su sal debe ser definido mediante nombre IUPAC o su denominaciéon comun,
asi como la fuente de acido y la sal de carbonato. Se recuerda al sefior solicitante
gue una formulacién farmacéutica debe caracterizarse a partir de los elementos y
proporciones de los mismos que la componen y deben presentar sustento en la
descripcién. '

Las reivindicaciones 11, 13, 14, y 18 estan caracterizadas mediante resultados a
alcanzar, por lo tanto no especifican ni aportan caracteristicas técnicas de la
invencién, por lo cual deben ser eliminadas del capitulo reivindicatorio.

Se observa una falsa dependencia de las reivindicaciones 13 en adelante ya que se
especifica que dependen de 1, pero en realidad son varias modalidades de la
invencion; la reivindicacion 12 definen la composicidon como una composicion
comestible, la 17 como un enjuague bucal, la 20 como un comprimido, 1a 23 como un
granulado, la 24 como un dentifrico y la 25 como un kit.

De esta manera, el capitulo reivindicatoric presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decisidn 486.
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6. Determinacion del Fstado de la Técnica

El estado de la técnica :se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: febrero 8 de 2008, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto d’le esta solicitud;

Item Documenta Titulo Fecha de Publicacion
D1 JP7258053A Composition for oral cavity 09/Qctubre/ 1995
! Effervescent granules and -
D2 US6488961 B,\1 methods for their preparation 03/Diciembre/2002
: Dental anti-hypersensitivity
D3 U8643637081‘| composition and method 20/Agosto/2002

1
D1 |
http.//worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=JP&NR=7258053A&KC=A&FT=D&ND=3
&date=19951009&DB=EPODOCE&locale=en EP
Divulga una composicion para la cavidad oral que tiene un efecto de supresién de la ptaca bacteriana,

contiene arginina, canavanina c'ln sus sales, y un agente productor de dioxido de carbono o didxido de
carbono.

02 |

http:/iworldwide espacenet.com/publication Details/biblio?CC=US&NR=6488961B1&KC=B1&F T=D&ND
=5&date=20021203&DB=EPORDOC&locale=en EP

Divulga granulos efervescentes con una velocidad controlable de efervescencia. En aigunas
realizaciones, los granulos de este tipo comprenden un agente acido, un agente alcalino, un agente

farmacolégicamente activo. y obcionalmente. un plastificante.
|

03

http-//worldwide.espacenet com/publicationDetails/biblio 7CC=USENR=6436370B1&KC=B1&F T=D&ND
=3&date=200208208DB=EPODOC&Iocale=en EP

Divulga composiciones y métodé)s para la calcificacion del tejido dental, por ejemplo, 1a prevencion o el
tratamiento de la hipersensibilidad dental. Ademas de tratar la sensibilidad dental, las composiciones y
los métodos de la invencidn prodorcionan por calcificacidn de pulpa dental expuesta, calcificacién de la
base o la totalidad de una fosa ¢ fisura en un diente, y el tratamiento de una lesion de caries.

7. Examen de Patentabiljlidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486) :

La reivindicacion 1 consiste en una composicién efervescente que comprende las
siguientes caracteristicas técnicas:

Comparacién de las caracteris{icas tecnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D1):
§

Caracteristicas esenciales D1
Composicién efervescente que comprende: Composicién oral que comprende:
| Un aminoacido basico en forma[libre ¢ de sal Arginina, que puede ser L-arginina (Parrafo
fisioldgicamente aceptable, , [0008]).
i Una fuente de acido, _’k_ . _. .. _| Agente productor de didxido de carbono, el
t , cual esta formado por la combinacién de un
" \ carbonato que puede ser bicarbonato de sodio
Y una sal de carbonato soluble. l 0 de potasio, y un acido organico que puede
; i ser citrico, fumarico o malico (Parrafos [0010]
|y 10011)),

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia una composicién con las

|

i
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caracteristicas técnicas que se observan en la tabla anterior, las cuales se traslapan
con las de la presente invencion.

Ademas el documento D1 menciona (Parrafos [0022] a [0025]) que los componentes
que al reaccionar forman didxido de carbono son almacenados en compartimentos
separados y que ademas dichos compartimentos se podran romper para dar lugar a
la union de los dos componentes in situ para que estos puedan reaccionar.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 4, 7 — 14, y 24 — 27 no mencionan alguna

caracteristica que haga nueva a la composi¢ién de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica (D2):

f Caracteristicas esenciales L D2 :
; , Composicion efervescente para administracién
| Composicion efervescente que comprende: . oral (Columna 2, lineas 18-25) que

: | comprende:

| Un aminoacido basico en forma libre o de sal  * L-lisina, Arginina, glicina {Columna 5, lineas

' fisiplogicamente aceptable, | 22-24),

| - Un compuesto acido como el acido citrico.

" Una fuente de 4cido, . tartarico, maléico, fuméarico, malico, adipico ’

, ' gntre otros (Columna 4, lineas 60-84),

' - Un compuesto alcaline come un carbonate o

i bicarbonato (en D2, la palabra carbonato
equivale a bicarbonato) de: litio, potasio, .

| sodio, amonio, calcio, arginina, lisina (Columna

\ 5, lineas 18-25), especificamente carbonato de

_ L-arginina {Columna 5, lineas 23) |

l Y una sal de carbonato soluble.

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual ensefa una composicién con las
caracteristicas técnicas gue se observan en la tabla anterior, las cuales se traslapan
con las de la presente invencién.

Ademas el documento D2 menciona que dicha composicion efervescente puede ser
una tableta (Columna 5, linea 46), lo cual afecta la novedad de la reivindicacién 20,
también divulga que puede ser una tableta efervescente para disolver en la cavidad
oral {(columna 2, lineas 50 -56), afectando la novedad de la reivindicacién 14, o
presentarse en forma de granulos (columna 8, lineas 28 - 42) y que pueden contener
diversos auxiliares de formulacién como desintegrantes y lubricantes, afectando la
novedad de las reivindicaciones 21 a 23. Asi mismo menciona que la composicion
efervescente puede contener una sustancia antibacterial (columna 11, lineas 51 - 55)
y principios activos adicionales (columna 3, lineas 60 hasta columna 4, linea 15)
afectando la novedad de las reivindicaciones 16 y 19.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva segun lo divulgado en el
documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 13, 14, 16-17, 18-23 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicion de ia reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.
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Nivel Inventivo (Art18 D486)
|

La reivindicacién 15 consiiste en una composicion efervescente de la reivindicacion 1
que ademas comprendel!as siguientes caracteristicas técnicas:

| . . w -
Comparacién de las carac'!:terfstlcas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:
' Caracteristicas i D2
esenciales '

f

D3

Comp05|0|0n efervescente para
admmlstracw)n oral que comprende:; L-
lisina) Arginina, glicina (Columna 5, lineas
22- 24 un compuesto acido como el acido
Composicién cltrico, tartarico, maléico, fumarico, malico,
farmacéutica de las adipiéo entre otros (Colurmna 4, lineas 60-
reivindicaciones 1 a | 64), 'Un compuesto alcalino como un
14 que ademdas | carbonato o bicarbonato (en D2, la palabra
, comprende: carbonato equivale a bicarbonato) de: litio, puec_le contener una
: . \ ; - cantidad terapéuticamente
] potasio, sodio, amonio, calcio, arginina, )
' lisina. (Columna 5, lineas 18-25), :feotwa dde fl::qrurg. Icomo
espemflcamente carbonato de L-arginina 6u|c3ruro ; C;GC'O( olumna
(Colutnna 5, lineas 23. + lineas 8 - 26).

No menciona

Composicién que contiene
bicarbonato de arginina y
carbonato de calcio y que
adicional a estos
compuestos, la composicion

Fluoruro o una fuente

de ion fluoruro.

u
J

Los documentos D2 y D%_% se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacién 15 porque divulgan composiciones gue
contienen algunas caracteristicas técnicas que se muestran en la tabla anterior, las
cuales se traslapan con (a$ de [a invencién.

La diferencia entre la comp03|0|on definida en la reivindicacion 15 y la composicién
de D1 consiste en la presenma de fluorurc o una fuente de ién fluoruro.

E! efecto que logra el incl(uir la presencia del i6n fluor es brindar al paciente una
terapia completa para el cuidado bucal y evitar asi el deterioro dental y los trastornos
bucales. l

|
Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modmcar la composicién conocida en D2 para conseguir
una composicién alternatlva para evitar y tratar el deterioro dental y ser utilizada en el
tratamiento de trastornos bucales"

Sin embargo, en el documento D3, se divulga una composicién que contiene
bicarbonato de arginina y carbonato de calcio y que adicional a estos compuestos, ia
composicion puede contenér una cantidad terapéuticamente efectiva de fluoruro,
como fluoruro de calcio (Columna 8, lineas 8 - 26).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en Ia materia, estaria
motivada a incluir en la comﬁosicién de D2, una fuente de iones fluoruro de D3, con
la expectativa de obtener urlra composicion mas completa que optimice la terapia
para los trastornos buca!es,,para llegar asi al objeto de la reivindicacién 15 de la

solicitud. Por lo cual se considera obvia.
1

Conclusién: 'I
La reivindicacion 15 cumple el*l requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
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requisito de nivel inventivo (Art. 18)

8. Conclusidn

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

__ltem - _Documento Rgiiir_}d_icacra@s afectadas | Requisito que afecta .
D1 JP7258053A 1-4,7 14, y24-27 Novedad !
D2 | US6488961B1 1-13.14,16-17, 1823 _Novedad
. : 15 Nivel Inventivo |
D3 . USB436370B1 | 15 —_Nivel Inventivo _

[oo—

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 concesién, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante de sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla

Por escrito.

Notifiqguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en elnumeral 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 notificédo por fijacion en lista, de fecha

.3 0 0CT, z012

Realizado por: Ximena Andrade. A
Revisado por: Consuelo Leguizamén.
Aprobado por: José Luis Salazar Ldpez,

Expediente 10 109 358  ler Art 45




