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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 10­116255­  ­5
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   PRESENTACION 

FECHA:  2012­11­09 13:55:50
EVE:  379  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO II 
FOLIOS:   8

1. Documentos estudiados  

Descripción: Folios  6 a 45 20/Septiembre/2010
Reivindicaciones: Folios  46 a 49 20/Septiembre/2010
Dibujos: Folios  51 a 54 20/Septiembre/2010
Prioridad: BA2008A000008 22/Febrero/2008

2. Análisis de la Prioridad

Se  acepta  la  reivindicación  de  prioridad  porque  ésta  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 invención
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De acuerdo con lo  establecido  en el  numeral  1.2.2.2  del  Capitulo  Primero  del 
Título X de la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, se tendrá 
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 
más de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, 
sólo se estudiarán las cubiertas por la tasa pagada.

Dado que en la presente solicitud se evidencia pago de tasa por reivindicación 
adicional se procede a estudiar las 19 reivindicaciones del capítulo reivindicatorio.

Título de la solicitud: “Composiciones que comprenden fitoestrógenos selectivos 
para receptor beta de estrógenos y fibras dietéticas”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar composiciones 
que comprenden uno o más fitoestrógenos en asociación con fibras dietéticas, 
insolubles y resistentes a digestión enzimática, y al uso de éstas composiciones 
para  el  tratamiento  profiláctico  y/o  terapéutico  de  la  mucosa  intestinal  y  en 
particular de adenopoliposis coli, y de su progreso a carcinoma colorrectal.

Para  resolver  este  problema  técnico  la  solicitud  en  estudio  proporciona  una 
composición para administración oral que comprende una asociación de al menos 
un fitoestrógeno, selectivamente aginista al receptor-beta de estrógenos y fibras 
dietéticas insolubles.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificación Internacional de 
Patentes (CIP):  A 61 K 31/357, 31/352, 31/05, 31/716; A 61 P 1/00.

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

El uso de la Reivindicación 19 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

5. De la solicitud de patente 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La Reivindicación 1 no es clara cuando menciona “al menos un fitoestrógeno o 
una mezcla de fitoestrógenos”, “una fibra insoluble e indigerible” y “polisacáridos 
sin  almidón”  ya  que  tales  expresiones  son  muy  generales  y  no  definen  las 
características técnicas esenciales de la invención, además el término “al menos” 
es ambiguo e impreciso también.  Se sugiere modificar la materia reclamada en la 
composición señalando particularmente los componentes de la composición y las 
cantidades exactas de los mismos que la diferencian del arte previo.

6.  Determinación del Estado de la Técnica
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El estado de la técnica se determinó con base en la fecha de presentación de la 
solicitud  de  prioridad:  Febrero  22  de  2008,  y  se  encontraron  los  siguientes 
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación*
D1 US2004197430 “Nutritional supplement” 07/Octubre/2004

D2
DE1020040541

33

“Silymarin-based food supplement 
for improving diet and reducing 

the risk of diseases of civilization, 
e.g. diabetes, contains a 

standardized flavonolignan 
fraction from Marian thistle and a 

dried Yacon root preparation”

09/Junio/2005

D3 Artículo 

“Effect of whole and fractionated 
dietary alfalfa meal on 

zearalenone toxicosis and 
metabolism in rats and swine"

01/Septiembre/1984

D1[1]: divulga un suplemento nutricional para proporcionar beneficios nutricionales 
tal como desintoxicación (resumen).

D2[2]: divulga un suplemento alimentario de silimarina para mejorar la calidad de la 
dieta  y  reduciendo  el  riesgo  de  enfermedades  causadas  por  el  estilo  de  vida 
(resumen).

D3[3]: divulga un estudio para la determinación el mecanismo por el cual una dieta 
alfalfa puede proteger contra toxicosis de zearalenona y en el metabolismo, en 
ratas (página 1219).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)
 

La  Reivindicación  1  consiste  en  una  composición,  caracterizada  porque 
comprende  al  menos  un  fitoestrógeno  o  una  mezcla  de  fitoestrógenos 
selectivamente  agonistas  al  receptor-beta  de  estrógenos  y  al  menos  una fibra 
insoluble  e  indigerible,  o  mezclas  de  la  misma,  seleccionadas  del  grupo  que 
consiste  de  polisacáridos  sin  almidón  para  tratamiento  tópico  profiláctico  o 
terapéutico de condiciones patológicas de la mucosa intestinal, seleccionadas del 
grupo que consiste de adenopoliposis y su progreso a adenomas avanzados y 
adenocarcinoma por administración oral.

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1 D2

1[[]URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2004197430A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20041007&DB=EPODOC&locale=en_E
P

[2]URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=DE&NR=102004054133&KC=&FT=E&locale=en_EP

[3] STANGROOM K E ET AL: "Effect of whole and fractionated dietary alfalfa meal on zearalenone 
toxicosis and metabolism in rats and swine" CANADIAN JOURNAL OF PHYSIOLOGY AND 
PHARMACOLOGY, NRC RESEARCH PRESS, CANADA, vol. 62, no. 9, 1 September 1984 (1984-
09-01), pages 1219-1224
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Composición oral Capsulas orales
Composición en 
suplemento dietario 
(Reivindicación 1)

un fitoestrógeno agonista al 
receptor-beta de estrógenos

Silimarina 40 mg (extracto 
estandarizado de leche de 
semillas de Abrojo) 
(página 3, tabla 6)

Silimarina de 10-90% 
del extracto 
estandarizado 
(Reivindicación 1) 

una fibra insoluble e indigerible 
o mezclas de la misma, 
seleccionadas del grupo que 
consiste de polisacáridos sin 
almidón

Inulina 200 mg (página 3, 
tabla 6)

Celulosa microcristalina 
(Reivindicación 4)

De acuerdo con la tabla anterior, las características esenciales de la composición 
de la reivindicación 1 habían sido divulgadas previamente en los documentos D1 y 
D2, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 – 4 no mencionan alguna característica que 
haga nueva a la composición de la Reivindicación 1, por lo cual se considera que 
no son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La  reivindicación  5  consiste  en   la  composición  de  la  Reivindicación  1, 
caracterizada porque el fitoestrógeno es silimarina y la fibra insoluble es lignina.

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D2 D3

Composición oral 
Composición en 
suplemento dietario 
(Reivindicación 1)

Mezcla en la dieta 
alfalfa

un fitoestrógeno que es Silimarina
Silimarina de 10-90% del 
extracto estandarizado 
(Reivindicación 1) 

No menciona

La fibra insoluble e indigerible es 
lignina

No menciona

Cumestrol + Lignina 
(página 1220, columna 
izquierda, párrafo 
séptimo)

Los documentos D2 y D3 se consideran el  estado de la  técnica cercano a la 
invención  definida  en  la  Reivindicación  5  porque  divulgan  un  suplemento 
alimentario de silimarina para mejorar la calidad de la dieta y reduciendo el riesgo 
de enfermedades causadas por el estilo de vida (ver D2: resumen) y una mezcla 
que comprende lignina en una dieta alfalfa que puede proteger contra toxicosis de 
zearalenona y en el metabolismo.

La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 5 y la composición de 
D2 consiste en la fibra insoluble e indigerible que comprende, particularmente es 
lignina.

La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 5 y la mezlca de D3 
consiste en el fitoestrógeno seleccionado, que particularmente es silimarina.

Esta diferencia (en la selección de la fibra insoluble lignina) no parece conceder un 
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efecto técnico inesperado o una ventaja a las composiciones reclamadas en esta 
solicitud ya que no parecen presentar propiedades superiores en comparación con 
las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invención se 
puede  formular  como  la  necesidad  de  composiciones  farmacéuticas  que 
comprendan uno fitoestrógeno tipo silimarina en asociación con una fibra dietética, 
tipo lignina, para el tratamiento profiláctico y/o terapéutico de la mucosa intestinal y 
en particular  de adenopoliposis  coli,  y  de su progreso a carcinoma colorrectal, 
alternativas a las ya conocidas en el arte previo.

Sin  embargo,  composiciones  de  lignina  como  fibra  insoluble  asociada  con  un 
fitoestrógeno ya se encontraba sugerido en D3, que divulga  la asociación de un 
fitoestrógeno como es el cumestrol con lignina  (página 1220, columna izquierda, 
párrafo séptimo).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, habría 
podido  adicionar  particularmente  la  lignina  de  D2  en  las  composiciones  de 
suplemento alimentario de silimarina que son útiles para mejorar la calidad de la 
dieta  y  reducir  el  riesgo  de  enfermedades  causadas  por  el  estilo  de  vida 
divulgadas en D3, para llegar así al objeto de la Reivindicación 5 de la presente 
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusión:
La Reivindicación 5 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con 
el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 6 – 18 no mencionan características 
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2004197430 1 – 4 Novedad
D2 DE102004054133 1 – 18 Novedad-Nivel Inventivo
D3 Stangroom k e et al 5 – 18 Nivel Inventivo



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir de la fecha de notificación de la presente comunicación. En caso de no 
dar  respuesta al  presente requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta  subsistieran  los 
impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días 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 capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2012-11-27

Elaboró: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revisó: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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