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RAD: 10-109373- -6 FECHA: 2013-05-06 10:14:07

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 5

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

Asunto: Radicacion: 10-109373- -6

Tramite: 11

Evento: 379

Actuacion: 519

Oficio: 8329

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11 X
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/033310
Fecha de Presentacion Internacional 06/02/2009

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: Folios 8 a 18 03/Septiembre/2010
Reivindicaciones: Folios 19 a 22 03/Septiembre/2010
Folios 59 a 61 11/noviembre/2010
Folios 81 a 82 O1/febrero/2010
Prioridad: US 61/027,423 08/Febrero/2008
Respuesta del solicitante Folios 72 a 82 01/febrero/2013

2. Andlisis 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
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2. del Titulo X de la Circular
Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa
pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de
diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, solo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En virtud de lo expuesto, este
Despacho informa al solicitante que estudiara la patentabilidad de la totalidad del
capitulo reivindicatorio modificado (Fls. 81 a 82).

Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES DE LIMPIEZA DE AMINO ACIDO
BASICO Y METODOS” (modificado folio. 43)

El problema planteado en esta solicitud consiste en la suministrar limpiadores
efervescentes que mejoren la salud oral del usuario en comparacion con los
existentes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion solida efervescente para la limpieza de un instrumento dental que
comprende: a) una fuente acida seleccionada entre el 4cido citrico, acido malico,
acido tartarico, acido adipico, acido succinico y acido fumarico; b.) una sal
carbonato soluble de arginina 'y c.) un agente limpiador y oxidante seleccionado
del grupo que consiste de dicloroisocianuratos, blanqueador libre de cloro,
percarbonato de metal alcalino, perborato, persulfato, perpirofosfato,
monopersulfato, acido monoperftalico, peroximonosulfato, hipoclorito alcalino y
peroxidos alcalinos y beta-1,3-glucanasa.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 8/02, 8/44 y A61Q 11/00.

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

La reivindicacion 5 no es admisible porque una reivindicacion se debe definir la
materia a proteger por sus caracteristicas técnicas esenciales y el uso de la
expresion “la cual produce dioxido de carbono cuando es disuelta en un solvente”
empleada para definir la invencion es un resultado a alcanzar y este no es una
caracteristica técnica de la invencién, se sugiere al solicitante realizar las
modificaciones pertinentes.

Las reivindicaciones 6 a 9, 12 y 13 no son claras porque la utilizacion de las
expresiones “blanqueador, fluoruro, antiséptico o antimicrobiano y tensoactivo”
refiriéndose a los elementos constituyentes de un composicion no son limitativas y
son imprecisas, porque definen los elementos en términos de su funcién o
actividad farmacoldégica, lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la
técnica. Por lo que se hace indispensable que el solicitante indique la
denominacion comun de los principios activos y excipientes que cumplen con las
condiciones de “blanqueador, fluoruro, antiséptico o antimicrobiano y tensoactivo”.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 08 de febrero de 2008 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion*
D1 £S2201469 “Composicién Ilmplqdora de dentaduras 21/junio/2006
postizas
Compuesto y método para el tratamiento
D2 ES2288862 de la hipersensibilidad dental. 20/marzo/2002

El documento D1 ™ divulga una serie de composiciones limpiadoras de
dentaduras postizas que comprende: a.) 10 a 40% en peso de uno 0 mas agentes
blanqueantes; b.) 10 a 50 % en peso de un agente eliminador de sarro, siendo los
acidos citrico y malico en combinacion los seleccionados y c¢.) 5 a 25% en peso de
carbonatos y/o bicarbonatos (Fl. 9, reivindicacion 1). Donde las composiciones

preferidas son de una fase y efervescentes (Fl. 2, lineas 50-60).

De igual forma, da a conocer como realizaciones preferidas las siguientes
composiciones: (Fls. 5y 6, tabla 1)

Tabla 1
Compuesto Ej.C1 Ej.2 Ej.C3 | Ej.C4 | Ej.C5 | Ej.C6 Ej. 7 Ej. 8 Ej. 9 Ej. 10
Monopersulfato 24,00 | 20,00 [ 2400 | 24,00 | 24,00 | 24,60 [ 20,00 | 20,00 [ 20,00 | 20,00
potéasico
Bicarbonato sddico 2,50 7,50 2,50 2,50 2,50 2,50 7,50 7,50 7.50 7,50
Carbonato sédico 2,50 5,00 2,50 2,50 2,50 2,50 5,00 5,00 5,00 5,00
Compuesto Ej.C1 Ej.2 Ej.C3 | Ej.C4 | Ej.C5 | Ej.C6 Ej. 7 Ej. 8 Ej. 9 Ej. 10
Acido citrico 36,00 25,00 36,00 36,00 36,00 36,00 25,00 25,00 25,00 25,00
anhidro
Acido malico - 10,00 - - 10,00 10,00 10,00 10,00
Polifosfato sédico 4,00 4,00 4,00 4,00 4,00 - - - -
Hexametafosfato 8,30 8,30 8,30 8,30 8,30 - - - -
sédico
Acido sulfamico 3,00 4,00 3,00 3,00 3,00 3,00 4,00 4,00 4,00 4,00
Sulfato sédico 12,40 21,20 10,90 10,90 10,90 7,90 19,70 19,70 19,70 19,70
anhidro
Dodecilbencensulfonato 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30 0,30
sédico
Aroma 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
PEG 4000 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70 0,70
Colorante C.I. 0,0015 | 0,0015 | 0,0015 | 0,0015 | 0,0015 | 0,0015 [ 0,0015 | 0,0015 | 0,0015 [ 0,0015
19140/42090
Proteasa = 1,50 - 1,50 1,50 = % 1,50
Amilasa - 1,50 - 1,50 - 1,50 - 1,50
Lipasa - 1,50 1,50 - - 1,50 1,50
Total 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 | 100,00 [ 100,00 [ 100,00 | 100,00 | 100,00 [ 100,00

En otro aparte, ensefia que la combinacion de acido citrico y acido malico como el
componente eliminador de sarro tiene como consecuencia el aumento de la
eliminacién del sarro comparado con el uso de acido citrico o acido malico en

1: http://www.espatentes.com/A61/2201469.html
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solitario (FI. 3, lineas 49-51), dado que conjuntamente disuelven las sales tipo
carbonato del sarro y acomplejan los iones calcio y magnesio, por lo cual
funcionan como agentes acomplejantes y son parte del sistema generador de
efervescencia durante la disolucion en agua de la composicion. (Fl. 5, lineas 14-
16)

Por ultimo, revela como ventajas adicionales que la efervescencia del producto el
evitar la formacion de gradiente en el bafio limpiador y ejerce un efecto limpiador
mecanico (Fl. 5, lineas 20-22)

El documento D22 divulga el uso de bicarbonato de arginina en composiciones
farmacéuticas orales debido que el bicarbonato de arginina debido a una serie de
ventajas Utiles en composiciones orales dado que tiene caracteristicas adhesivas
atiles en un pH entre 7,5 y 9,5 y en combinacion con las sales de calcio como
carbonato de calcio o similares, favorece el taponamiento de los tubulos
dentinales abiertos debido a la union de particulas de carbonato calcico
precipitado y su fijacion a las paredes de los tubulos y a la superficie de los
dientes (FI. 4, lineas 61-66), por lo cual, favorece la desensibilizacion del diente.
Adicionalmente el catién bicarbonato de arginina presenta una accion protectora
del diente debido a que a través del incremento del metabolismo de la arginina
promueve el crecimiento de bacterias arginoliticas en vez de no arginoliticas, las
cuales son menos cariogénicas que las bacterias no arginoliticas.

Examen de Patentabilidad (Art 14 D186)
Nivel Inventivo (Art18 D186)

La reivindicacion 1 consiste en una composicién solida efervescente que
comprende: una fuente de acido y un activo, en donde la fuente de acido se
selecciona del grupo que consiste de acido citrico, acido malico, acido tartarico,
acido adipico, acido succinico y acido fumarico y el activo comprende
esencialmente una sal de carbonato soluble de arginina; y un agente limpiador y
oxidante seleccionado del grupo que consiste de dicloroisocianuratos,
blanqueador libre de cloro, percarbonato de metal alcalino, perborato, persulfato,
perpirofosfato, monopersulfato, acido monoperftalico, peroximonosulfato,
hipoclorito alcalino y peroxidos alcalinos y beta-1,3-glucanasa.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la

técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2
Composiciones Composiciones
Caracteristica Una composicién sélida limpiadoras efervescentes farmacéuticas
A efervescente que comprende: de dentaduras postizas orales que
que comprenden: comprenden:
una fuente de acido 10 a 50 % en peso de un
L seleccionada entre el 4cido agente eliminador de
Caracteristica o L - P '
B citrico, &cido malico, acido sarro No refiere
tartarico, acido adipico, acido (acido citrico y acido
succinico y acido fumarico malico en combinacion)
Caracteristicas esenciales D1 D2

2:http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&at=16&locale=en_EP&FT=D&CC=ES&NR=2288862T3&KC=T3
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Caracteristica

Un activo
(una sal de carbonato soluble

5 a 25% en peso de
carbonatos y/o

Bicarbonato de

D

perpirofosfato,
monopersulfato, acido
monoperftalico,
peroximonosulfato, hipoclorito
alcalino y perdxidos alcalinos y
beta-1,3-glucanasa.

C de arginina de manera bicarbonatos. arginina
preferente)
Un agente limpiador y oxidante | 10 a 40% en peso de uno
seleccionado del grupo que 0 mas agentes
consiste de blanqueantes se
dicloroisocianuratos, seleccionan del grupo de
blanqueador libre de cloro, persulfatos, perboratos,
Caracteristica percarbonato de metal percarbonatos y _
alcalino, perborato, persulfato, perfosfatos de No refiere

metal alcalino y metal
alcalinotérreo o de
amonio (preferente
persulfato potasico y
s6dico)
(FI. 2, lineas 62 y 63)
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El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la materia
reclamada definida en la reivindicacion 1 porque divulga una serie de
composiciones orales efervescentes que comprenden una fuente de &cido (acido
citrico y acido malico en combinacion); 5 a 25% en peso de carbonatos y/o
bicarbonatos y uno o0 mas agentes blanqueantes que se seleccionan del grupo de
persulfatos, perboratos, percarbonatos y perfosfatos de metal alcalino y metal
alcalinotérreo o de amonio.

La diferencia entre la solicitud, definida en la reivindicaciéon 1 y composiciones
efervescentes del documento D2 corresponde a la caracteristica C que consiste
en que la sal carbonato soluble de la solicitud es el carbonato o bicarbonato de
arginina y en el documento D2 no refiere o especifica que el carbonato y
bicarbonato empleado es de arginina.

No existe evidencia técnica que permita concluir que la utilizacion del carbonato y
bicarbonato de arginina como fuente de iones bicarbonato mejore la salud oral del
usuario al ser comparadas con las ya existentes.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “obtener una composicion farmacéutica efervescente
alternativa a divulgada en el documento D1".

Sin embargo, dado que el documento D2 refiere uso de bicarbonato de arginina
en composiciones farmacéuticas orales debido que el bicarbonato de arginina
presenta ventajas que incluyen: caracteristicas adhesivas utiles en un pH entre
7,5y 9,5y en combinacién con sales de calcio, favorecen la desensibilizacion del
diente y que el cation bicarbonato de arginina muestra una accion protectora del
diente debido a que incrementa el metabolismo de la arginina en la cavidad oral
donde promueve el crecimiento de bacterias arginoliticas en vez de no
arginoliticas, las cuales son menos cariogénicas que las bacterias no arginoliticas.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
estaria motivada a sustituir la fuente de iones bicarbonato de la composicién
divulgada en el documento D1 de la manera que lo refiere el documento D2 y asi
llegar al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicacion dependiente 2 a 14 no menciona caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se puede considerar inventiva.
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6. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que
afecta

D1 ES 2201469 lal4 Nivel inventivo

D2 ES 2288862 lal4d Nivel inventivo

En referencia a los argumentos del solicitante, segun los cuales: 1.) la materia
reclamada permite una limpieza exhaustiva del objeto y mejora la salud oral del
usuario de dicho dispositivo y 2.) no se contemplan los beneficios derivados de la
inclusion de una sal de carbonato soluble de arginina, sino que considera a la
misma como una fuente de carbonato equiparable con cualquier otra sal de
carbonato. Este despacho informa que no existe evidencia técnica que permita
concluir que el uso de la composicién farmacéutica propuesta conlleve a un
mejoramiento de la salud oral de los usuarios de los dispositivos y que es
ampliamente conocido en el estado del arte que para producir la efervescencia
descrita, es decir, la liberacién del CO; por medio de la adicibn de un &cido
pueden ser empleados mdultiples carbonatos o bicarbonatos organicos e
inorganicos que producirian el mismo efecto, sin embargo, la seleccién del
bicarbonato de arginina como fuente conlleva teéricamente a una formulacion
mejorada dado las caracteristicas técnicas asociadas a la incorporacion del
amino&cido arginina en la composiciones farmacéuticas orales en sus formas
libre, peptidica, de derivado de &cido carboxilico e incluso acomplejado con sales
de calcio insolubles como lo refiere entre otros el documento D2. Por lo cual la
reivindicacion 1 se considera obvia.
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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 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.

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.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-05-14

Elaboro: Lenin Roberto Guerrero
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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