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JUAN CARLOS URIBE RESTREPO, mayor y vecino de esta ciudad,
identificado como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderado de
las sociedades BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA., y UNIVERSIDADE
FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL - UFRGS domiciliadas en Brasil,
respetuosamente me dirijo a usted con el fin de interponer RECURSO DE
REPOSICION dentro del término conferido para ello, en contra de la Resolucién
No. 60349 del 17 de octubre de 2013.

1. PRETENSIONES

Que se revoque la Resolucion No. 60349, proferida por el Sefior Superintendente de
Industria y Comercio el dia 17 de octubre de 2013, la cual denegd la patente de
invencién titulada “SISTEMA DE NANOPARTICULAS, PROCESO PARA LA
PREPARACION DE LAS MISMAS, USO DE LAS MISMAS, COMPOSICION
FOTOPROTECTORA, PROCESO PARA LA PREPARACION DE LA
MISMA, Y METODO DE PREVENCION DE ENFERMEDADES DE LA
PIEL” y en consecuencia, se CONCEDA bajo el tenor de las nuevas
reivindicaciones.

2. HECHOS

2.1  El 27 de abril de 2011, la solicitante radic6 la solicitud de patente de
invencion titulada “SISTEMA DE NANOPARTiICULAS, PROCESO
PARA LA PREPARACION DE LAS MISMAS, USO DE LAS MISMAS,
COMPOSICION FOTOPROTECTORA, PROCESO PARA LA
PREPARACION DE LA MISMA, Y METODO DE PREVENCION DE
ENFERMEDADES DE LA PIEL” a la cual se le asignd el expediente No.
11-051540. Esta solicitud corresponde a la publicacion internacional PCT
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numero W02010/40194 del 15 de abril de 2010, cuyo nimero de solicitud
internacional corresponde a PCT/BR2009/315.

Una vez publicada dicha solicitud en la gaceta de propiedad industrial nimero
638 del 15 de febrero de 2012, la Direccion de Nuevas Creaciones procedio a
realizar un unico examen de fondo con base en el articulo 45 de la Decision
486 de la Comunidad Andina, sobre el cual emitié el Oficio No. 21968 de
fecha 29 de noviembre de 2012.

El Oficio No. 21968 de fecha 29 de noviembre de 2012, solicit6 claridad en el
titulo y en las reivindicaciones respecto a materia no patentable y sobre
algunos términos que no estin debidamente soportados. En materia de los
requerimientos, se contestaron uno a uno, anexando un nuevo capitulo
reivindicatorio en donde se determiné particularmente que:

2.3.1 Nueva Reivindicacion 1: Con el fin de dar mayor claridad a la
reivindicacion 1, que ademas de definir la presente invencién y con el
fin de eliminar las imprecisiones indicadas por el examinador, el
solicitante ha reestructurado la misma en relaciéon con componentes
claramente definidos de la composicion objeto de la invencioén, donde
tales cambios y restricciones son compatibles con las reivindicaciones
originales 3, 4, 12, 45 y 46 y el ejemplo 2 descrito en la descripcion.

2.3.2 Reivindicacién actual 2 (original 13) fue modificada para cumplir con
los requisitos presentados y definir mejor la presente invencion.

2.3.3 Reivindicacion actual 3 (original 17): se modificé para satisfacer las
necesidades presentadas y definir mejor la presente invencion.

2.3.4 Reivindicacion actual 4 (original 50) fue modificado para cumplir con
los requisitos presentados y definir mejor la presente invencion.

2.3.5 Reivindicacion actual 5 (original 47): se modifico para satisfacer las
necesidades presentadas y definir mejor la presente invencion.

2.3.6 Reivindicacion actual 6 (original de 14) fue modificado para cumplir
‘con los requisitos presentados y definir mejor la presente invencion.
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2.3.7 Reivindicacion actual 7 (original 15): se modificé para satisfacer las
necesidades presentadas y definir mejor la presente invencion.

2.3.8 Reivindicacion actual 8 (original de 16) fue modificado para cumplir
con los requisitos presentados y definir mejor la presente invencion.

2.3.9 Nuevas reivindicaciones 9, 11, 13, 14, 15, y 16: las nuevas
reivindicaciones fueron estructuradas con base en el ejemplo 2 de la
descripcion, para satisfacer las exigencias del proceso de produccidn,
como se sugiere por el examinador.

2.3.10 Reivindicacion actual 10 (original 41): se modifico para cumplir con
los requisitos presentados y definir mejor la presente invencion.

2.3.11 Reivindicacion actual 12 (original 42): se modifico para satisfacer las
necesidades presentadas y definir mejor la presente invencion.

En materia de las anterioridades expuestas en este Oficio 21968, se advierte
que carece de altura inventiva respecto a los documentos del estado de la
técnica referenciados como:

. D1 - US2005175651
. D2 - EP1834635.

En respuesta al mencionado , se presenté un nuevo capitulo reivindicatorio y
se definieron las diferencias de dicho arte anterior y la presente solicitud.
Entre otras, se destaca la diferencia fundamental basada en una composicion
fotoprotectora que comprende nanocapsulas con una cubierta polimérica y un
nucleo estructurado multicomponente con tres sustancias, Butil
metoxidibenzoilmetano (avobenzona), octocrileno y aceite de buriti (Mauritia
flexuosa), a saber, un nucleo de nanocépsula que contiene tres co-activos
encapsulados; y, donde el proceso de obtencion de nanocapsulas descritas en
D1 y la presente invencién son distintas, pues comprende nanotecnologia, con
pequefias diferencias en la produccion de particulas que puede dar lugar a
productos diferentes. Respecto a D2, en la respuesta a tal examen de fondo, la
solicitante también advierte que opuesto a las ensefianzas descritas en D2, los
solicitantes observaron que la nanocépsula formada en D2 es diferente de
nanocapsulas de la presente invencion y los procedimientos para obtener
nanocdpsulas de D2 y aquel descrito en la presente invencion son distintas, de
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manera que en el caso de la nanotecnologia, como es mencionado
anteriormente, estas diferencias en la produccion de particulas puede dar lugar
a productos diferentes.

Finalmente, ese Despacho expide la Resolucion No. 60349 por la cual niega la
patente de invencion titulada “SISTEMA DE NANOPARTICULAS,
PROCESO PARA LA PREPARACION DE LAS MISMAS, USO DE
LAS MISMAS, COMPOSICION FOTOPROTECTORA, PROCESO
PARA LA PREPARACION DE LA MISMA, Y METODO DE
PREVENCION DE ENFERMEDADES DE LA PIEL”.

3. CONSIDERACIONES

El examinador, en el escrito de la Resolucion No. 60349, se refiere de nuevo a
los documentos antes expuestos en el Oficio No. 21968 de fecha 29 de
noviembre de 2012: el documento D1 (US2005175651); y, el documento D2
(EP1834635), para concluir en la parte resolutoria que afectan la altura
inventiva.

En el dictamen presentado, el examinador alega que la materia que se define
en las reivindicaciones no es patentable por no cumplir con el requisito de la
actividad inventiva, ya que el objeto reivindicado seria obvio para un experto
en la materia en vista de las divulgaciones anteriores D1 y D2, identificados
por ese Despacho.

De acuerdo con el examinador, D1 describe una dispersion acuosa de
nanocapsulas de tipo "nucleo revestido", un proceso para su preparacion y
uso, especialmente en productos cosméticos. (P. 1, parr. 1). Mientras que D2
describe sistemas de nanocdpsulas que se caracterizan por tener una alta
estabilidad durante largos periodos de almacenamiento, utiles para la
liberacién controlada de la naturaleza altamente lipofilica farmacolégico o
cosmético activo (p. 1, parr. 1).

En cuanto a la actividad inventiva, el examinador sostiene que esta solicitud
no cumple con este requisito debido a que la reivindicacion 1 hace referencia
a:

“Una Composicion fotoprotectora caracterizado porque
comprende: (i) el concentrado nanocdpsulas poliméricas que
consisten en: (a) aceite de buritiy (b) filtros UV butil
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metoxidibenzoilmetano (avobenzona) y octocrileno, (c)
polimero poli(€-caprolatona), (d) monoestarato de sorbitdn,
(e) polisorbato 80, y (f) agua; en que la nanocdpsula tiene un
tamario de particula en un rango de 1 nm a 1000 nm; y (ii)
excipientes  fisiologicamente  aceptables o auxiliares
cosméticos o una combinacion de los mismos.”

El examinador también afirma que los ejemplos no muestran un efecto
mejorado de las nanocapsulas de la presente invencion con respecto a las
composiciones de la técnica anterior.

El solicitante, respetuosamente estd en desacuerdo con el examinador,
respecto a la afirmacion que concluye que la invencién carece de actividad
inventiva, basado en las ensefianzas de D1 combinado con las ensefianzas de
D2. Con base en base a esta revision, el solicitante desea hacer hincapié en
que cualquier técnico especializado que tenga los conocimientos y habilidades
en la nanotecnologia, sabe que el nanoencapsulamento de activos no es simple
y diverge frente a varios parametros, incluyendo la naturaleza del activo. Por
lo tanto, debido a que es una tecnologia compleja, un experto en la técnica
basandose en las ensefianzas de D1 y D2 (s6lo o combinado) no seria capaz de
obtener las nanocdpsulas de la presente invencidon que contiene una
combinacion de protectores solares quimicos (avobenzona y octocrileno) y un
aceite funcional y estructurante (aceite de buriti) encapsulado.

En cuanto al efecto mejorado, los solicitantes desean informar que la
composicion de la presente invencion tiene una estabilidad mas alta y un
espectro mas amplio de proteccion solar en comparacién con los productos de
referencia probados. Dicha informacion se puede comprobar en los resultados
descritos en las tablas de la Figura 3. Los resultados muestran que se mantuvo
sin cambios la accion fotoprotectora de la composicion de la presente
invencion durante el periodo de tiempo probado y también mostro alto
espectro de proteccién, ya que la composicién se mantuvo con la misma
eficacia para longitudes de onda entre 280 y 360 nm. Por otra parte, cuando se
compara la composicion de la presente invencién con los productos de
referencia, podemos ver que el espectro de la proteccion de estos productos es
inferior a la composicion de la presente invencion y, ademas, la eficacia fue
comprometida a lo largo del tiempo de prueba. Por lo tanto, estos resultados
demuestran que la composicion de la presente invencién es una composicién
que mejora el estado de la técnica, ya que permite obtener una composicion de
filtro solar con un espectro incrementado de actividad y una mayor duracion



3.8

39

3.10

3.11

de eficacia, que permite una reduccién en el numero y frecuencia de
aplicacion del producto. El Anexo I, que acompafia la presente, contiene una
tabla con las caracteristicas del producto.

Por 1ltimo, el examinador agrega que "el método de preparacion se considera
como tarea rutinaria" en la industria farmacéutica y por lo tanto no es
patentable. Con base en esta apreciacion, el solicitante respetuosamente esta
en desacuerdo con el sefior examinador, toda vez que algo nuevo e inventado
puede ser obtenido por un proceso de "rutina". Los recurrentes recuerdan que
la industria farmacéutica tiene "procesos de rutina" y la investigacion se debe
centrar en el desarrollo de nuevos productos tal como la presente invencion, y
muchas veces este tipo de “procesos de rutina " puede dar lugar a un nuevo
producto que no sea evidente para un experto en la materia. Los recurrentes
sostienen que los principales avances en la industria farmacéutica se basan en
la mejora de las tecnologias existentes, como las nuevas formulaciones,
formas de dosificacion, moléculas y compuestos Me-Too. Por ejemplo, los
nuevos compuestos con nuevos mecanismos de accion son obtenidos por las
industrias quimicas "de rutina", pruebas por métodos de 'rutina",
formulaciones en composiciones “rutinarias” y sometidos a ensayos clinicos
"rutinarios”, pero no se pueden obviar, sin embargo, pues pueden cumplir con
los requisitos de novedad y actividad inventiva.

Por lo tanto, a pesar que el proceso de obtencion de un concentrado de
nanocapsulas seglin la presente invencion pueden considerarse un proceso de
rutina, no sugiere que un experto en la técnica podria estar motivado para
hacer la composicion de la presente invencidén, y no seria obvio que un
técnico, pueda obtener éxito en su intento. Esta falta de obviedad es debido al
hecho de que, como se explicd anteriormente, el proceso de obtencion de
nanocapsulas son muy sensibles a pequefios cambios y puede dificultar la
consecucion de las nanocapsulas.

Por lo tanto, el recurrente sostiene respetuosamente que la presente invencién
reune el requisito de actividad inventiva y por lo tanto es patentable a la luz de
la técnica anterior indicada.

Por ultimo, los solicitantes de nuevo exponen las diferencias entre las
composiciones de la presente solicitud y los documentos de la técnica anterior
identificado por ese Despacho, con el fin de enfatizar las diferencias entre
ellos y demostrar que un experto en la materia utilizando los conocimientos
descritos en D1 y D2, no tendrian éxito en la obtencion de la composicion de
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la presente invencion tal como se describe en la reivindicacion 1, y, por lo
tanto, la presente invencion si cumple con los requisitos legales.

Respecto al documento D1 (US2005/0175951): el documento D1 describe una
dispersion acuosa de nanocapsulas y su método de produccion. De acuerdo
con las ensefianzas de D1, una nanocépsula tiene tamafio de particula en el
intervalo de 40 nm a 150 nm y se compone de un nicleo oleoso, la cubierta
polimérica (pared) y una fase laminar externa (como se describe en la
pagina 2, parrafo 38 y 39, que se muestra en la Figura 1). Dado que el nicleo
oleoso esta compuesto de al menos un aceite, la carcasa que rodea el nicleo
consta de un polimero no reticulado natural insolubles en agua e insoluble en
el aceite presente en el nicleo y tienen un alto grado de encapsulaciéon en
comparacion con dispersiones de nanocapsulas convencionales.

La presente invencion se centra es en una composicién fotoprotectora que
comprende nanocdpsulas con una cubierta polimérica y un nucleo
estructurado multicomponente con tres sustancias, Butil
metoxidibenzoilmetano (avobenzona), octocrileno y aceite de buriti
(Mauritia flexuosa), a saber, un nicleo de nanocépsula que contiene tres co-
activos encapsulados. Ademas, las nanocapsulas de la presente invencion
tienen un tamafo de particula superior a 200 nm y excipientes
fisiologicamente aceptables. Por ultimo, el proceso de obtencion de
nanocépsulas descritas en D1 y la presente invencion son distintas, pues
comprende nanotecnologia, con pequeifias diferencias en la produccién de
particulas que puede dar lugar a productos diferentes.

Aunque parece que estas diferencias son simples y que un experto en la
técnica podria reproducir la invencién en comparacion con las ensefianzas de
D1, el solicitante respetuosamente afirma que hay diferencias significativas
entre la tecnologia descrita en D1 y la tecnologia de la presente invencioén, la
cual involucra detalles importantes, especialmente en relacion con la
formacion de las nanocapsulas y el nicleo formado, diferencias que impiden
que un técnico experto puede obtener la nanocapsulas de la presente
invencion.

Una diferencia fundamental entre las ensefianzas de D1 y la presente
invencion estd relacionada con el principio fisico-quimico que rige la
formacion de las nanocapsulas. Las nanocépsulas descritas en el documento
D1 se preparan mediante una técnica que implica la pre-emulsion de las fases
organica y acuosa debido a la utilizacion de un disolvente orgénico
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parcialmente miscible en agua. Ademads, las nanocapsulas de la presente
invencién se preparan mediante la técnica de deposicién de polimero
interfacial que implica el uso de un disolvente miscible en agua, sin necesidad
de una etapa de pre-emulsificacion.

El Solicitante desea hacer hincapié en que un técnico experto en la técnica
reconoce que el control de tamafio de nanocapsulas usando la pre-
emulsificacion es debido al coeficiente de tension interfacial, mientras que el
control del tamafio de las nanocépsulas de la presente invencion, obtenido por
polimero de deposicion interfacial es un resultado del control de la viscosidad
de la fase organica donde la tension interfacial no influye en el control del
didmetro de las nanocapsulas.

Aunque un producto no puede ser definido por su método de produccion, los
solicitantes desean sostener que en el caso de la nanotecnologia, mas
especificamente una nanocapsula, el proceso de producciéon incluyendo el
principio fisico-quimico que rige la formacion de las nanocéapsulas es de
extrema importancia, ya que expertos en la técnica utilizando los
procedimientos descritos en el D1 por una parte, no tendria éxito en la
obtencion de la nanocapsula describe en este documento. Por lo tanto, el
proceso de obtencidn es otra diferencia importante entre la presente invencion
y las ensefianzas de D1.

Para la presente invencion, el método de preparacion esta clasificada como
una nanotecnologia “bottom-up”, a partir de soluciones de los materiales
después de la inyeccion de la fase organica (miscible en agua) en la fase
acuosa, que forma instantdneamente las nanocépsulas por auto-organizacion,
cuyo didmetro medio es independiente de las etapas de cizallamiento. La
descripcion del proceso de produccion se puede observar en el ejemplo 2 de la
presente solicitud de patente. Por otro lado, en el caso de las nanocapsulas
descritas en el documento DI, el proceso de obtencion de nanocépsulas,
utilizando diclorometano como disolvente, es un disolvente no miscible con
agua, por lo que para inyectar la fase organica en la fase acuosa, forma una
pre-emulsion cuyo didmetro depende del cizallamiento de las fases, a
diferencia de la tecnologia de la presente invencién, que no forma pre-
emulsion, ni muestra la dependencia de las etapas de cizallamiento.

Otra diferencia fundamental se refiere a la base oleosa de las nanocapsulas
siendo que los nucleos descritos en D1 y los nicleos de la presente invencién
son estructuralmente diferentes. En la presente invencion, el nicleo oleoso de
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componentes multiples se estructura con tres ingredientes activos: aceite de
buriti y protectores solares organicos (avobenzona
(butilmetoxidibenzoilmetano) y octocrileno). Mientras D1  describe
nanocapsulas de nicleo oleoso clasico en la que el aceite es sélo un elemento
estructural que sirve como depdsito para las sustancias a encapsular, es decir,
el aceite en la nanocapsula descrita en D1 es cualquier aceite capaz de
solubilizar un activo soluble e insoluble en agua. Ademas, los solicitantes
consideran que es importante mencionar que, aunque D1 menciona la
posibilidad de inclusion de sustancias activas en el nticleo oleoso, D1 no
contiene ejemplos que muestran que la encapsulacién es activa y viable ni
como un experto técnico deberia proceder a afiadir a la nanocépsula activo de
interés. Por lo tanto, el experto en la técnica utilizando las ensefianzas de D1
no seria capaz de encapsular ntcleo oleoso activo sin la necesidad de pruebas
adicionales y necesarios cambios en el proceso de produccion.

Un comentario importante sobre cualquier experto técnico, con conocimientos
y habilidades en la nanotecnologia, que sabe bien que la materia de
nanoencapsulamento de activos no es simple y diverge frente de varios
parametros, incluso respecto a la naturaleza del activo. Por lo tanto, debido a
que es una tecnologia compleja, un experto en la técnica basandose en las
ensefianzas de D1 no seria capaz de obtener la nanocapsula de la presente
invenciéon que contiene una combinacion de protectores solares quimicos
(avobenzona y octocrileno) y un aceite y una estructuracion funcional (aceite
de buriti) encapsulados.

Asi que basado en lo anterior, los demandantes creen que han demostrado que
la presente invencién y el documento D1 describen productos diferentes
(nanocépsulas) con diferencias significativas. Estas diferencias hacen que sea
poco probable que la reproduccion de la presente invencion por un técnico
experto sobre la base de las ensefianzas de D1.

Respecto al documento D2 (EP1834635): El documento D2 describe sistemas
nanocubiertas que contiene una alta estabilidad durante un largo periodo de
tiempo, incluso durante los procesos de esterilizacion. El sistema de
nanocdapsulas descritas en D2 estd formado por una fase lipdfila y una fase
hidréfila, y la fase lipofila comprende al menos un componente lipofilo y un
aceite que comprende uno o mas acidos grasos y la fase hidréfila comprende
quitosano y polioxialquilenado un compuesto que contiene activos
encapsulados como el valerato de betametasona o ciclosporina A. Aunque la
presente invencion describe una composicion fotoprotectora que comprende
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nanocapsulas con una cubierta polimérica y un niucleo estructurado
multicomponente con tres sustancias, Butil metoxidibenzoilmetano
(avobenzona), octocrileno y el aceite de buriti (Mauritia flexuosa).

Opuesto a las ensefianzas descritas en D2, los solicitantes observaron que la
nanocépsula formada en D2 es diferente de nanocapsulas de la presente
invencion y los procedimientos para obtener nanocépsulas de D2 y aquel
descrito en la presente invencion son distintas, de manera que en el caso de la
nanotecnologia, como es mencionado anteriormente, estas diferencias en la
produccion de particulas puede dar lugar a productos diferentes.

Por lo tanto, para diferenciar mejor las ensefianzas de la presente invencion
descrita en D2, los solicitantes han elegido destacar algunos puntos
importantes que demuestran que un experto en la técnica, basado en las
ensefianzas de D2 no seria capaz de obtener las nanocépsulas de la presente
invencion, donde:

3.24.1 Polimero estructurado de la pared de las nanocapsulas: El polimero
que se describe en D2 y el polimero de quitosano utilizado en la
presente invencion es preferiblemente un poliéster, especificamente un
poli (caprolactona). Un polimero hidréfilo es descrito en D2 y la
presente invencion comprende es un polimero hidréfobo. Dado que el
polimero del documento D2 tiene grupos amino que se ionizan en
grupos amonio en agua y las nanocapsulas de la presente invencion
tienen grupos terminales carboxilicos, que ionizan un carboxilico
cuando la céapsula se forma. Por lo tanto, basiandose en las
caracteristicas fisico-quimicas de los polimeros utilizados, los
diferentes procesos son necesarios para producir las nanocépsulas
descritas.

3.24.2 Método de produccion y la formacion de nanocapsulas: Aunque un
producto no puede ser definido por su método de produccién, una vez
mas, los solicitantes desean sostener que en el caso de la
nanotecnologia, mas especificamente en materia de nanocapsulas, el
proceso de produccion y el método de formacion de las nanocépsulas
son de extrema importancia, pues un experto técnico en la materia
qutilizando los procedimientos descritos en D2, no tendria éxito en la
obtencidon de la nanocapsula descrita en el presente documento objeto
de solicitud de patente. Por lo tanto, el proceso de obtencion es otra
diferencia importante entre la presente invencion y las ensefianzas de
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D2. Es importante destacar que, en la presente invencion, el polimero
usado es hidrofobo y por lo tanto se afiade a la fase orgénica, mientras
que las ensefianzas de quitosano y polioxialqueilenado en D2 son
hidrofilas y por lo tanto se afiade a la fase acuosa (p. 3 pérrafo 20 y los
ejemplos 1 a 4). Ademas, D2, menciona en la descripcion que el
cambio en la temperatura de calentamiento de las fases organica y
acuosa es extremadamente importante en la obtencién de
nanocépsulas,, donde el calentamiento por encima de 50°C dio como
resultado preparaciones que no son adecuadas debido a la existencia de
aceite libre en la suspension, y calentando por debajo de 40°C tampoco
es favorable, ya que puede dar lugar a la solidificacion de los
componentes lipofilos (p. 20 parrafo 3 y los Ejemplos 1 y 4). Ademas,
los solicitantes sefialan que la produccién de las nanocapsulas de la
presente invencion se produce a temperatura ambiente (temperatura
por debajo de 40°C), es decir, el proceso de la presente invencion no
requiere calentamiento a aproximadamente 50°C para que ocurra la
formacion adecuada de las nanocapsulas (ejemplo 2).

El uso de la estabilizacion de la formacion de las nanocépsulas: Otra
diferencia observada entre D2 y las ensefianzas de la presente
invencion esta relacionada con el estabilizador presente en la fase
acuosa (hidrofila) y/o organico (hidréfobo). Aunque los estabilizadores
afiadidos en la fase acuosa se menciona en el documento D2, en la
presente invencion son compuestos alquil polioxigenados no iénicos y
las nanocapsulas de quitosano descritas en D2 se estabilizan
preferiblemente por estabilizadores poliméricos, especificamente poli
(6xido de etileno) o sus copolimeros de 6xido de etileno y oxido de
propileno, como se describe en los ejemplos utilizando el tribloque de
PEO-PPO-PEO (poloxamero 188). Mientras que en la produccion de
nanocapsulas de la presente invencion es utilizado como estabilizador
de la interfaz particula-agua, tensoactivos moleculares, preferiblemente
utilizando polisorbato 80. Los estabilizadores poliméricos (descritos en
D2) se caracterizan por distribuciones numéricas de la masa molar y el
peso, mientras que los tensoactivos moleculares (presentes en la
invencion) son especies moleculares de peso molecular definido, como
es el caso de la masa molar de polisorbato 80 que es 1310 g/mol.

Ademas del agente estabilizante descrito, las ensefianzas de D2 definen

la necesidad de utilizar un polimero hidrofilo espesante (polimero
hidroéfilo viscosante) en la fase acuosa, mientras que en la preparacion
de nanocépsulas de la presente invencion, no es necesario utilizar
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agentes espesantes. Ademads, las ensefianzas de D2 también informan
la necesidad de afiadir un agente estabilizante en la fase lipofila y se
cita como agente estabilizante el fosfolipido preferiblemente mientras
que en el caso de las nanocapsulas de la presente invencion no se
utiliza en la fase organica agentes estabilizantes.

3.24.4 Nucleo Oleoso - estructura y funcionalidad: El documento D2
menciona varios acidos grasos y sus derivados como componentes de
nucleo oleoso y esta descrito, principalmente acidos grasos de cadena
saturada y/o insaturada de C12 a C24. Sin embargo, en los ejemplos de
D2 descritos, se utiliza una combinacion de lectina y aceite de ricino
como un vehiculo del activo. Seglin las ensefianzas de la presente
invencion, el niicleo oleoso se estructura con tres componentes activos,
octocrileno y aceite de buriti. Esta composicién compleja hace que los
protectores solares quimicos (avobenzona y octocrileno) y
antioxidantes (aceite de buriti) que actua simultdneamente como
agentes estructurantes y funcionales de las nanocédpsulas, a saber, los
tres componentes del nucleo de la nanocapsula de la presente
invencion son responsables de la estructura de ntcleo y su actividad
foto-protectora, donde es importante tener en cuenta que la accion de
los filtros UV presentes no tienen que ser liberados de la nanocépsula
(en la nanocapsula esta el activo). Ademas, en el caso de las
ensefianzas de D2, el activo entregado en la nanocapsula, se libera en
el sitio de accion, es decir, tiene que abandonar la nanocapsula, para
presentar eficacia.

Asi, basado en lo anterior, los solicitantes creen que han demostrado que la
invencion y el documento D2 describen productos separados (nanocapsulas)
con diferencias significativas. Estas diferencias hacen que sea poco probable
la reproduccién de la presente invencion por un experto en la técnica
basandose en las ensefianzas de D2.

El solicitante respetuosamente desea hacer hincapié en que un experto en la
técnica, sobre la base de las ensefianzas de D1 y D2 por si solos o en
combinacién, no seria capaz de obtener la composicién de la presente
invencion, mucho menos las nanocapsulas descritas.

Para apoyar estos argumentos, los recurrentes insisten que ain cuando es
conocido por los técnicos expertos en la materia, el hecho de obtener una
particular nanocapsulas estable que contiene un activo encapsulado terminado,
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no significa que dicha nanocapsula obtenida se pueda utilizar como un
estandar para servir a los demas activos, ya que cualquier cambio en el
sistema, tal como el tipo de activo a ser entregado, aceite, un tipo de polimero
y la necesidad de otros excipientes o parametros del proceso de fabricacion,
puede cambiar y variar significativamente la estructura, tamafio, calidad de
una nanoparticula para la formacién de una nanocépsula.

Con el proposito de fortalecer los comentarios anteriores, el solicitante desea
referirse a las ensefianzas descritas en el documento D2, donde los autores
describen la importancia de la eleccion de los componentes y que cualquier
cambio en la produccion de nanocapsulas puede dar lugar a cambios
significativos en las nanocapsulas formadas.

De acuerdo con las ensefianzas de D2, el tamafio medio de la particula se ve
influida por la cantidad del componente fosfolipido (en grandes cantidades
resulta en un tamafio mas pequeiio), por la cantidad y el peso molecular del
quitosano (el tamafio aumenta con una mayor cantidad o peso molecular) la
densidad del aceite usado y por los parametros del proceso de
produccion, tales como la temperatura y la agitacion de las fases en el
proceso de mezcla (pagina 4, parrafo 25 ).

D2 también toma nota de que la eleccion del disolvente a utilizar es muy
importante y dependera del tipo y la concentracién de ingrediente activo a ser
incorporado (pagina 8 , parrafo 70 ). Los datos de la Tabla III (pagina 9)
muestran claramente la influencia de la concentracién del activo o tipo de
disolvente organico en la formacién de las nanocapsulas, siendo posible
comprobar que los tres disolventes seleccionados previamente, el uso de dos
de ellos dio lugar a la formacién de aglomerados y no de nanocapsulas. Y que
la variaciéon en la concentracién del activo también es una influencia
importante en la obtencion de nanocéapsulas o aglomerados.

Table Hl. Influence of the quantity of cyclosparine and type of organic solvent on nanocapsule formation

Cyclosporine load  organic solvent temperature chitosan result
gthanol aggregates
1% isopropanol aggregates
acetone 50°C 100 mg nanocapsules
0.5% acetone nanocapsules

2% acetone aggregates
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Basado en lo anterior, los solicitantes creen que han demostrado, con la ayuda
de las ensefianzas de D2, que la produccion de nanocépsulas no es simple y
que cualquier cambio puede afectar de manera significativa la formacion de
nanocapsulas.

Por lo tanto, el experto en la técnica, sobre la base de las ensefianzas de D1 y
D2 no puede ser inducida a producir las nanocapsulas de la presente
invencidn, e incluso para seguir las ensefianzas de D1 y D2 no tendria éxito en
la obtencion de nanocéapsulas descritas.

Adicionalmente, cabe destacar el hecho de que el documento D2 menciona la
posibilidad de incorporacion de absorbentes de luz UV, por lo que un experto
en la materia, con su conocimiento junto con las ensefianzas de D1 y D2 no
seria capaz de obtener un nanocapsulado que contiene aceite de buriti y
quimicos de proteccion solar (avobenzona y octocrileno) co-encapsulados.

Por 1ultimo, en relacién con la presente invencion, los solicitantes aclaran que
la tecnologia utilizada en la presente invencién presenta caracteristicas
innovadoras y sin precedentes desde el formado de las nanocépsulas, ademas
del hecho de que el nucleo oleoso se estructura con tres ingredientes activos,
avobenzona, octocrileno y el aceite de buriti, lo que representa un avance
tecnolégico novedoso, donde este nucleo hace que los protectores solares
quimicos complejos (avobenzona y octocrileno) y antioxidantes (aceite de
buriti) que actua simultaneamente como agentes estructurantes y funcionales
de las nanocapsulas, de manera que las nanocapsulas formadas tienen
multifuncionalidad, debido a que las nanocépsulas tienen propiedades de
absorcion, dispersion y  reflexion de la radiacion UVA y UVB
simultdneamente, aumentando de la estabilidad quimica de los filtros solares y
por consiguiente el aumento de la eficiencia del producto. Estas caracteristicas
unicas también diferencian las nanocépsulas de la presente invencion respecto
a lo enunciado en los documentos D1 y D2 y también ayudan a demostrar que
la presente invencion no seria obvia para un experto en la técnica y por lo
tanto presenta actividad inventiva.

Por lo tanto, las nanocapsulas de la presente invencién actian como filtros
quimicos y fisicos, que se componen de varios materiales organicos
moleculares y macromoleculares, de manera que estas caracteristicas lo sitian
como nuevo e inventivo, ya que no se ha mencionado en anteriores trabajos
cientificos o en los documentos D1 y D2 y por lo tanto, expertos en la técnica,



basados en las ensefianzas de D1 y D2, no serian capaces de predecir dicho
efecto.

3.36 Asi las cosas, con base en las explicaciones presentadas en este documento,
los solicitantes creen que han demostrado que los documentos D1 y D2 no
anticipan la invencion objeto de la presente solicitud. Por lo tanto, este
documento no es perjudicial respecto al requisito d¢ ALTURA INVENTIVA
de la invencidn, ni contradice cualquier disposiciéon legal o reglamentario.

3.37 Con base en las explicaciones que figuran en el presente recurso, los
solicitantes creen que han demostrado que los documentos identificados por el
examinador como principales anterioridades, no hacen que la invencion sea
evidente para un experto en la materia. Dado que, por lo tanto, la presente
invencion proporciona ACTIVIDAD INVENTIVA.

3.38 En vista de lo anterior, ya que los documentos citados por este despacho no
afectan la ACTIVIDAD INVENTIVA de la invencion por lo motivos antes
expuestos, ni contradice ninguna disposicion legal o reglamentaria, el
solicitante solicita respetuosamente que los anteriores argumentos sean
evaluados frente a lo reiterado a lo largo del expediente y en consecuencia se
revoque la Resolucion No. 60349 del 17 de octubre de 2013, proferida por el
Sefior Superintendente de Industria y Comercio, la cual deneg6 la patente de
invencién titulada “SISTEMA DE NANOPARTICULAS, PROCESO
PARA LA PREPARACION DE LAS MISMAS, USO DE LAS MISMAS,
COMPOSICION FOTOPROTECTORA, PROCESO PARA LA
PREPARACION DE LA MISMA, Y METODO DE PREVENCION DE
ENFERMEDADES DE LA PIEL” y en consecuencia sca CONCEDIDA
bajo el tenor de dichas reivindicaciones.

4. ANEXOS
Como fundamento y prueba de lo expuesto en la presente, anexamos:
4.1  Anexo 1. Comparacion técnica respecto a las anterioridades.
5. FUNDAMENTOS DE DERECHO
Fundamento el presente recurso en las siguientes normas:

5.1 Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina.



5.2 En las demas normas concordantes.

6. NOTIFICACIONES
Para efectos de las notificaciones, informo que mis representadas y el suscrito,
recibiremos notificaciones en la secretaria de su Despacho o en mis oficinas, situadas

en la Calle 93B No. 12-48 P.4 de la ciudad de Bogota.

Respetuosamente,

JYAN CARLOS URIBB-RESTREPO
.C. No. 79.159.313 de Usaquén
P.A.54.493 del C.S.delal.

4290210319601/aml
Colo 2174 0301 48758
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ANEXO1

CARACTERISTICAS

BENEFICIOS

¢ Fluido Bloqueador Solar FPS100

que tiene un rendimiento superior a

las formulaciones convencionales,

por la presencia de concentrados de

nanocasulas segin la presente
invencion.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
que reduce la alergenicidad y es
seguro para los pacientes que
requieren filtros solares por
tiempos prolongados y de mayor
eficacia.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
por su estabilidad quimica de sus
activos.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
Por su lenta liberacion vy
prolongada de sus activos.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
por su control de absorcién a
niveles cutineos.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
por su foto-proteccion duradera,
absorbiendo y reflejando los rayos
UV.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
que proporciona una proteccion
eficaz y segura contra la radiacion
ultravioleta (UVA) y sus efectos
dafiosos en la piel.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
que genera una barrera cutinea
actuando como emoliente. Por otra
parte, es rico en carotenoides que
son sustancias que son
antioxidantes naturales. Por lo
tanto proporciona una protecciéon
efectiva y segura contra el dafio
causado por la luz solar.

Fluido Bloqueador Solar FPS100
proporciona una potente acciéon




antioxidante que protege la
estructura lipidica y proteinas de la
capa cornea de la piel contra la
oxidacion. Por otra parte, confiere
proteccion contra la piel a cambios
en la pigmentacién inducida por la
radiacion ultravioleta.
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