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Fecha de Presentacion Internacional 28/Marzo/2008

Comd 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. Décumentos estudiados

Descripcion: Folios 10 a 59 03/Septiembre/2010
Reivindicaciones: Folios 60 a 69 03/Septiembre/2010
Prioridad: US 61 027 435 08/Febrero/2008
j US 61027 431 08/Febrero/2008
US 61 027 432 08/Febrero/2008
US 61027 420 08/Febrero/2008

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién 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 invencion

Titulo de la solicitud: “‘Composicion oral que contiene amino acidos y particulas
pequefias”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar una
composicion para el cuidado oral que proporcione un aminoacido fundamental y
minerales como fluoruro o calcio, al tiempo que mantengan un valor de abrasién
radioactivo de la dentina bajo y brinde una proteccion 6ptima a pacientes que sufran
de diéntes hipersensibles.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion para el cuidado oral que comprende:

a. una cantidad eficaz de un aminoacido fundamental libre o en forma de sal:

b. una fraccidn de particulas pequerias que comprende por lo menos cerca del 5% en
peso de la formulacion, donde las particulas de la fraccion de particulas pequefias
tiene un d50 menor que aproximadamente de 5um.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K8/44//8/25//31/198, A61Q11/00, A61P1/02.

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

El objeto de las reivindicaciones 19, 20 y 53 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14 y 21 D 486)

Eluso de las reivindicaciones 37 y 46 - 52 no es patentable, de acuerdo con el Art 14
6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 2, 7, 8, 29, 41, no son claras cuando emplean los términos
‘una cantidad eficaz”, “cantidad suficiente para proporcionar’, “abrasién dentinal
radioactiva’. que son un resultado a alcanzar, no definen a la composicién porque la
invencion no queda definida por el resultado a alcanzar, puesto que la reivindicacion
incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlos por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencion
de ese efecto.

Las reivindicaciones 1, 6-9, 31, 34, 37, 43 no son claras cuando emplean los términos
“cerca del’, “cerca de”, “aproximadamente”, los cuales son imprecisos, por lo cual no
permiten distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por

términos precisos o rangos concretos.

Las reivindicaciones 1, 21 y 37 no son claras porque contienen la palabra “the”. Se
sugiere hacer la correccion correspondiente.

Las reivindicaciones 2, 12, 14, 16, 18, 21, 25, 26, 31 y 32, no son claras cuando
emplean los términos “surfactante aniénico”, “sal de fluoruro soluble”, “agente
antibacteriano”, “polimero aniénico”, “abrasivo surfactante’, “agente espumante”,
“vitaminas”, “polimeros”, “enzimas”, “humectantes’. “espesantes’. ‘agentes de
preservacion”, “saborizantes”, “colorantes”, entre otros porque define los
componentes de la composicién farmacéutica por su funcién pero no por un
compuesto como tal, lo que hace que se obtengan un nimero indefinido de
composiciones que no encuentran soporte en la descripcion. Se sugiere al solicitante
definir claramente los componentes de la composicion.

La reivindicacioén 37 no es clara porque indica el uso que puede darse al producto

reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion. Se
eliminar la reivindicacién del pliego reivindicatorio.
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7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad 08 de febrero de 2008 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
Dental anti-hypersensitivity .
D1 US 2003/0133885 composition and method 17/Julio/2003
D2 US 6 524 558 Dental anti-hypersensitivity 25/Febrero/2003

composition and method
Antiplaque antibacterial oral

D3 US 5.032.386 composition 16/Julio/1991
D4 US4 110083 Abrasive composition 29/Agosto/1978
D5 US 4 992 258 Dentrifice composition 12/Febrero/1991

D1
http://www.google.com/patents/US20030133885?printsec=abstract&dgq=us+2003/013
3885&ei=U4hOUPUHEZCM9ATBy4DoDw#v=onepage&g=us%202003%2F0133885&f
=false, divuiga (abstract) una composicién para el cuidado oral y el tratamiento de la
hipersensibilidad que comprende bicarbonato de arginina y carbonato de calcio.

D2http://lwww.google.com/patents/US6524558?pg=PA1&dg=US+2002/0064504&hl=e
n&sa=X&ei=nYh9ULaMOJSe9QTumIGwDg&ved=0CC8QBAEWAA#v=0nepage&q=U
S%202002%2F0064504&f=false, divulga (abstract) una composicién para el cuidado
oraly el tratamiento de la hipersensibilidad que comprende bicarbonato de argininay
carbonato de calcio.

D3
http://www.google.com/patents/US5032386?pg=PA1&dg=us+5032386&hl=en&sa=X&
ei=zYI9UlugM5H08QS084DgDA&ved=0CC8QBAEWAA#V=0nepage&q=us%2050323
86&f=false, divulga (col 12, Ins 48-68) una composicion oral que comprende mono
fluorofosfato de sodio, fluoruro de sodio o sus mezclas, en una cantidad suficiente
para proporcionar de 25 a 5000ppm

D4
http://www.google.com/patents/US41100837pg=PA1&dq=us+4110083&hl=en&sa=X&
ei=r4l9UI71Ko-
y8AT_roHgBg&ved=0CC8QBAEwWAA#v=0nepage&q=us%204110083&f=false, divulga
(abstract, col 2, In 24 — col 3, In 20) que se refiere a una composicion oral que
comprende abrasivos con tamafios de particula entre 1y 30um.

D5
http://www.google.com/patents/US49922587pg=PA1&dq=us+4992258&hl=en&sa=X&
ei=k4d9UODLF4Ss9ASbt4HgBQ&ved=0CCBQBAEWAA#V=0nepage&q=us%2049922
58&f=false, divulga (col. 1, Ins 4-6 y 45-67, ejemplos) una composicion oral para el
tratamiento de la sensibilidad dental que comprende una fracciéon particulas
pequenas, con un diametro inferior a 2um, en una proporcion entre el 0.1-10%,
preferiblemente entre el 0.5-5%.
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8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una composicion para el cuidado oral que comprende:
a. una cantidad eficaz de un aminoacido fundamental libre o en forma de sal:

b. una fraccion de particulas pequefas que comprende por lo menos cerca del 5% en
peso de la formulacién, donde las particulas de la fraccién de particulas pequefias
tiene un d50 menor que aproximadamente de 5um.

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

Caracteristicas esenciales D1 P D2
. . Composicién para el ~ Composicion para el
‘ Sggﬁ%ﬂg:n para el cuidado oral que cuidado oral que * cuidado oral que
P ‘ comprende (abstract).  : comprende (abstract).

a. una cantidad eficaz de un aminoacido

fundamental libre o en forma de sal: Bicarbonato de arginina : Bicarbonato de arginina

b una fraccién de particulas pequefias que
comprende por lo menos cerca del 5% en
peso de la formulacion. donde las
particulas de la fraccion de particulas
pequenas tiene un d50 menor que
aproximadamente de Sum.

Carbonato de caicio con  Carbonato de calcio con
tamano de particulade 2 tamafo de particula de 2 a
a 5um (pg. 6. par. 0054)  5um (col 9. Ins 9-12) en
en una proporcion de 5-  una proporcion de 5-50%
50% (pg. 4, par. 0045) {col. 7. Ins 8-13)

Las caracteristicas esenciales de la composicidn de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1y D2, los cuales dan a conocer una composicién para
el cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad que comprende bicarbonato de
arginina y carbonato de calcio en un tamaro de particula de 2 a 5um, en una
proporcion de 5-50% (D1: abstract, pg. 6, par. 0054, pg. 4, par. 0045; D2: abstract,
col 9. Ins 9-12 y col. 7, Ins 8-13).

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1y D2.

Ademas, D1y D2 ensefian que la composicion puede comprender una sal de fluoruro
en una cantidad suficiente para proporcionar de 10 a 1500ppm de iones fluoruro (D1:
pg. 3, par. 0041; D2: col. 6, Ins 18-19), un surfactante aniénico como lauril sulfato de
sodio entre el 0.5-5% (D1 pg. 4, par. 0043).

Las reivindicaciones dependientes 3-6, 9, 12, 13, 18, 21-24, 29, 31-38 y 41-45 no
mencionan alguna caracteristica que haga nueva a la composicion de la
reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 2 consiste en una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1
que comprende ademas una cantidad eficaz de una sal de fluoruro soluble.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 o2 D3
‘ Composicion para  Composicion para Composicién para el
. Composicion para el cuidado el cuidado oral - el cuidado oral que  cuidado oral que
oral que comprende: que comprende comprende comprende
{abstract). (abstract) ~__~ (abstract).
8 una cantldad eficaz de un Bicarbonato de Bicarbonato de :
aminoacido fundamental libre o arginina . arginina No se menciona
en forma de sal: g - g ,
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b. una fraccion de particulas
pequefias que comprende por lo
menos cerca del 5% en peso de
la formulaciéon, donde las
particulas de la fraccion de
particulas pequefias tiene un
d50 menor que

Carbonato de
calcio con tamafio
de particula de 2
a 5um (pg. 6, par.
0054) en una
proporcion de 5-
50%

Carbonato de
calcio con tamario
de particulade 2 a
5um (col 9, Ins S-
12) enuna
proporcion de 5-
50%

No se menciona

aproximadamente de 5um.

una cantidad eficaz
de una sal de fluoruro
soluble (col 12, Ins
48-68)

i
!
|
|
|
l

¢. una cantidad eficaz de una

No se menciona
sal de fluoruro soluble

No se menciona

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicaciéon 1 porque divulgan una composicion para el
cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad que comprende bicarbonato de
arginina y carbonato de calcio en un tamafio de particula de 2 a 5um, en una
proporciéon de 5-50%.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 2 y la composicion de
D1y D2 consiste en que ademas contiene una cantidad eficaz de una sal de fluoruro
soluble.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las
composiciones para el cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad
reclamadas en esta solicitud ya que no parecen presentar propiedades superiores en
comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de suministrar composiciones para el cuidado oral
y el tratamiento de la hipersensibilidad alternativas a las ya conocidas en el estado
del arte.

Sin embargo, la utilizacién de sales de fluoruro solubles en composiciones para el
cuidado oral ya esta divulgada en el documento D3 que se refiere a una composicién
oral que ademas comprende mono fluorofosfato de sodio, fluoruro de sodio o sus
mezclas, en una cantidad suficiente para proporcionar de 25 a 5000ppm (col 12, Ins
48-68).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
mono fluorofosfato de sodio, fluoruro de sodio o sus mezclas como se encuentra en
D3 en la composicion para el cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad de
D1 o D2 para llegar asi al objeto de la reivindicacién 2 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

La reivindicaciéon 2 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18), de acuerdo a D3 conD1 o D3 con D2.

Asimismo D3 ensefia que la composicion oral puede contener triclosan en una
proporcién del 0.25-0.35% (abstract); que puede comprender un copolimero de éter
metilvinilico y anhidrido maléico (col. 8, Ins 45-60).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 10, 11, 14-17, 25-29 y 40-41 no
mencionan caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar
inventivas.
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La reivindicacién 7 consiste en una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1
con una abrasion dentinal de 30 a 130.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del es

tado de |a técnica:

. Caracteristicas esenciales _ D1, D2 .. _ Dba_
Composicion para  Composicion para Composicidn para el
Composicion para el cuidado el cuidado oral el cuidado oral que  cuidado oral que
oral que comprende: gque comprende comprende comprende
‘ . (abstract). . (abstract): _ (abstract)
a una cantidad eficaz de un . .
aminocacido fundamental libre o Blcar‘bonato de Blcarbonato de No se menciora
) arginina _arginina
.enformadesal L
b. una fraccion de particulas " Carbonato de Carbonato de

pequenas que comprende por lo
menos cerca del 5% en peso de
" la formulacién. donde las

calcio con tamafio  calcio con tamafio
- de particulade 2 i de particulade 2 a

|
particulas de la fraccion de ‘ 8055“T (pg. 6, par. | ?g;ﬂ (col9,Ins9- . Nose menciona
i ; ; 4) en una | en una ‘
gggl;u;zfsggeﬁas tiene un proporcion de 5- oroporcion de 5-

0, 0,
aproximadamente de sum.___ 9%% 0%

o la utilizacion de .

abrasivos con
tamarios de particuia
entre 1y 30um
proporciona
composiclores orales
con una abrasiéonr
dentinal reducida

. {(abstract, col 2 In 24
—col 3,In 20)

¢ Abrasion dentinal de 30 a 13C  No se menciona - No se mencicna

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulgan una composicion para el
cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad que comprende bicarbonato de
arginina y carbonato de calcio en un tamafio de particula de 2 a S5um, en una
proporcién de 5-50%.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 7 y la composicion de
D1y D2 consiste en que tiene una abrasién dentinal de 30 a 130. ‘

El efecto que logra el incluir esta caracteristica es que proporciona composiciones
para el cuidado oral que minimiza el dafio dental.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de suministrar composiciones para el cuidado oral
que minimicen el dafio dental.

Sin embargo, la utilizacion de abrasivos con tamafios de particula entre 1 y 30um
proporciona composiciones orales con una abrasién dentinal reducida, asimismo,
composiciones orales con mezclas de abrasivos de diferentes densidades es una
practica recomendada para llegar a este efecto, tal como se divulga en el documento
D4 que se refiere a una composicion oral que comprende abrasivos con tamarios de
particula entre 1y 30um (abstract, col 2, In 24 — col 3, In 20).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, utilizaria
abrasivos con tamafios de particula entre 1y 30um, o realizaria mezclas de los
mismos, como se encuentra en D4 en la composicién para el cuidado oral y el
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tratamiento de la hipersensibilidad de D1 o D2 para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 7 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

La reivindicacion 7 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18), de acuerdo a D4 con D1 o D4 con D2.

Puesto que las reivindicacién dependiente 8 no menciona caracteristicas inventivas

adicionales tampoco se puede considerar inventivas.

La reivindicacién 16 consiste en una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1
que comprende ademas un polimero anioénico.

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

Caracteristicas esenciales D1 D2 D5
‘ Composicion para | Composicion para Composicién para el
Composicion para el cuidado el cuidado oral el cuidado oral que | cuidado oral que
oral que comprende: gue comprende comprende comprende
(abstract): (abstract): {abstract):
a. una cantidad eficaz de un . :
aminoacido fundamental libre o Blc'ar'bonato de Blcgr.bonato de No se mencicna
en forma de sal: arginina arginina
. . una fraccién
béuzzg;ascc:f : Cd oempargf; ;asor o Carbonato de Carbonato de particulas pequefias,
Ene(]nos cer?:a del 50;) en ego de calcio con tamafio | calcio con tamafio con un diametro
la formulacion donc?e las de particula de 2 de particulade 2 a inferior a 2um, en
oarticulas de Ié fracci6n de a 5um (pg. 6, par. | 5um(col 9, Ins 9- una proporcién entre
. 4 0054) en una 12) en una el 0.1-10%,
ggg';ﬂiifg&:enas tiene un proporcion de 5- proporcion de 5- preferiblemente entre -
. 50% 50% el 0.5-5% (col 1, Ins
aproximadamente de 5um. | 4.6 y 45-67)
! copolimero de éter
. - . . metilvinilico y
c. Un polimero aniénico No se menciona No se menciona anhidrido maléico
" (col. 2, Ins 14-32)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicaciéon 1 porque divulgan una composicion para el
cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad que comprende bicarbonato de
arginina y carbonato de calcio en un tamafno de particula de 2 a 5um, en una
proporcién de 5-50%.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 16 y la composiciéon de
D1y D2 consiste en que contiene un polimero anidnico.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las
composiciones para el cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad
reclamadas en esta solicitud ya que no parecen presentar propiedades superiores en
comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de suministrar composiciones para el cuidado oral
y el tratamiento de la hipersensibilidad alternativas a las ya conocidas en el estado
del arte.

Sin embargo, la utilizacién de polimeros aniénicos como un copolimero de éter
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metilvinilico y anhidrido maléico en composiciones para el cuidado oral ya esta
divulgada en el documento D5 que se refiere a una composicién oral para el
tratamiento de la sensibilidad dental que comprende una fraccién particulas
pequefas, con un didametro inferior a 2um, en una proporcion entre el 0.1-10%,
preferiblemente entre el 0.5-5% (col. 1, Ins 4-6 y 45-67, ejemplos).

En consecuencia. la persona del oficio normalmente versada en |la materia, incluiria
un copolimero de eter metilvinilico y anhidrido maléico como se encuentra en D5 en
la composicion para el cuidado oral y el tratamiento de la hipersensibilidad de D1 o
D2 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 16 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

La reivindicacion 16 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18), de acuerdo a D5 con D1 o D5 con D2.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 9, 12, 13, 17 y 18 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

9. Conclusion

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

item j Documento __Reivindicaciones afectadas ., Requisito que afecta
, . 1,3-6,9,12, 13, 18,21-24. 29, .
‘,m . us 2003/013_38.85. ‘ . 31-38y41-45 . _riongi
_ - 1.3-6,9, 12, 13, 18. 21-24, 29.
D2 - US6524558 31-38 y 41-45 ‘ Novedad
5 D1 US 2003/0133885 118y 21-45 Nivel inventivo
D2 . US65245%8 1-18y 2145 | Nivelinventivo
D3 US5032386 2 10,11, 14-17, 25-29y 40-41 _ Nivel inventivo
D4 US 4110083 ‘ 7.8 Nivel inventivo
D5 _US 4992258 9.12.13. 17y 18 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 dela fecha de notificacién 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.

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
£ 3 OCT, 2019

Elaborado por: Rubiela Pacanchique Vargas @w
Revisado por:  Jacqueline Alfonso Rozo
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