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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, atentamente manifiesto al
Despacho que estando dentro del término de ley y por orden expresa de mis representados,
como resultado del examen de fondo realizado con fundamento al articulo 45 de la decisién
486 de la CAN, me permito presentar respuesta al Oficio No. 14546 del 25 de noviembre
2014, bajo los siguientes:

1. ACLARACIONES

1.1.  El sefior examinador afirma que la reivindicacién 1 no es concisa porque no
establece las proporciones de los componentes de la formulacién. Adicionalmente,
afirma que la composicién comprende excipientes fisiolégicamente aceptables, sin
establecer cudles son los excipientes incluidos, y sus proporciones, lo que genera
una gran cantidad de posibles composiciones no soportadas en la descripcion.
Adicionalmente, afirma el sefior examinador que las reivindicaciones 2 y 3 no son
concisas porque los rangos de proporciones de aceite de buriti y de filtros UV
reclamados son demasiado amplios y no se encuentra soporte real en la descripcién
de que en todas las proporciones mencionadas se llegue a los mismos resultados y
sugiere restringir los rangos de proporciones a unos mas precisos y que cuenten con
soporte descriptivo. Por tltimo, afirma que las reivindicaciones 4 a 6 no son
concisas porque se refieren a diferentes posibilidades de excipientes
fisiolégicamente aceptables, pero éstos estan caracterizados por su funcién, lo cual
genera una enorme cantidad de posibilidades no soportadas en la descripciéon y
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1.2.

1.3.

también sugiere identificar claramente los auxiliares de formulacién incluidos, de
acuerdo a lo efectivamente soportado en la descripcion (ejemplos 1.1 y 1.2).

Asi las cosas, a la luz de las observaciones del sefior examinador, los solicitantes

han introducido modificaciones en el pliego de reivindicaciones para restringir el
alcance de la proteccion, y definir mejor la composicién objeto de la presente
invencién. Ademas, los solicitantes informan que tales modificaciones no suponen
un aumento de la materia inicialmente presentada. Entre los cambios incluyen:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Nueva Reivindicacion 1: se restringi6 a fin de definir el porcentaje de los
ingredientes activos que constituyen el nucleo de la nanocépsulas asi como
su concentracién en la composicién. De igual forma, los solicitantes también
han limitado el tamafio de las particulas. El porcentaje de concentracién de
las nanocépsulas se basa en las composiciones del Ejemplo 1 (1,1 y 1,2). Las
concentraciones de ingredientes activos se basan en el texto del capitulo
descriptivo: "aceitede buriti" pagina 10 linea 25; desde la p4gina 11 lineas 1a
linea 24 respecto a los “filtros UV™; y, el polimero poli (€-caprolactona)
pégina 12 linea 29. Por ultimo, el tamafio de particula de las nanoc4psulas se
ha restringido con base en los datos que se describen en el punto 2.4 del
Ejemplo 2 (péagina 23 linea 1 en adelante de la descripcion).

Reivindicaciones 2 a 8: fueron excluidos del conjunto de reclamaciones
debido a modificaciones introducidas en la reivindicacion 1.

Reivindicacién 9: se ha modificado con el fin de dar mayor claridad al
proceso de fabricacion de la concentracion de las nanocépsulas y asi
diferenciarlo del proceso de la técnica identificada. Las modificaciones
introducidas se basan en el ejemplo 2 el punto 2.1 y las reivindicaciones 11 a
14, que fueron excluidas del conjunto de reivindicaciones modificadas aqui
presentadas.

Reivindicaciones 10 a 14: fueron excluidas del conjunto de cldusulas aqui
modificada debido a modificaciones introducidas en la reivindicacién 9
(pasa a ser 2).

Reivindicaciones 15 y 16 (que pasan a ser 3 y 4): La dependencia de estas
clausulas ha sido corregido para adaptarse a la nueva serie de
reivindicaciones modificadas.

Las modificaciones propuestas en las reivindicaciones se establecen conforme lo

solicita el sefior examinador en su escrito, de manera que estos cambios y la nueva



2.1.

2.2.

2.3.

24.

redaccion de las reivindicaciones no implican una adicion a la invencién
inicialmente propuesta, sino que hace referencia a las indicaciones del sefior
examinador con el fin de precisar y aclarar la invenci6n.

2. ANALISIS DE PATENTABILIDAD.

Respecto al examen de patentabilidad, el sefior examinador hace referencia a los
siguientes documentos del estado de la técnica:

D1 - US2005175651
D2 - EP1834635
D3 - ES2092699

En el dictamen presentado, el sefior examinador sefiala que el asunto definido en las
reivindicaciones 1 a 17 no es patentable, ya que no cumple con el requisito de altura
o nivel inventivo, ya que el dicho Oficio concluye que el objeto reivindicado es
evidente para un experto en la materia a la luz de la materia identificada en los
documentos D1 a D3.

Sobre la base de la tabla descrita en el informe técnico, que compara la presente
invencion y los documentos D1 a D3, los solicitantes no estan de acuerdo con el
examinador sobre el hecho que un experto en la técnica podria estar motivado para
descubrir un filtro solar nanoencapsular para obtener una composicién similar de la
presente invencion. Sobre este respecto, un técnico no habria tenido una expectativa
de éxito en la obtencion del concentrado de nanocépsulas de la presente invencién,
ya que los documentos de la técnica anterior identificados no mencionan ni ensefian
c6mo obtener un niicleo de multi-componente, lo que podria motivar a un técnico
para obtener el concentrado de nanocépsulas de la presente invencién.

Ademés, los documentos de la técnica anterior describen distintos productos,
obtenidos por diferentes procesos y diferentes componentes. Sobre la base de esta
investigacion, los solicitantes les gustaria hacer hincapié en que cualquier técnico
experto en la técnica con conocimientos y habilidades en la nanotecnologia, sabe
que la nanoencapsulacién de principios activos no es simple y se aparta a través de
diversos pardmetros (por ejemplo, disolventes, ingredientes activos asi como los
pasos en el proceso). Por lo tanto, debido a que es una tecnologia compleja, un
experto en la técnica basandose en las ensefianzas de D1 a D3 (s6los o combinados)
no seria motivado y no tendria suficiente informacién para obtener el concentrado
de nanocépsulas de la presente invencién que contiene la combinacién de filtros
solares y compuestos de avobenzona y octocrileno, en un aceite estructural y
funcional encapsulado (aceite de buriti).
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2.5.

2.6.

2.7.

El solicitante desea hacer hincapié en que el objeto principal de la presente
invencién es una composicién que contiene una concentracién de nanocipsulas
definida en el Ejemplo 2 (seccién 2.1). Mas especificamente, la presente invencién
describe una composicién foto protectora que comprende un concentrado de
nanocapsulas que se caracteriza por que contiene una cubierta polimérica y un
nucleo de componentes multiples que comprende tres sustancias;
metoxidibenzoilmetano de butilo (avobenzona), octocrileno y aceite de buriti
(Mauritia flexuosa), en conjunto con excipientes fisiolégicamente aceptables para
obtener composiciones de uso topico. El concentrado de nanocépsulas se obtuvo por
la deposicién interfacial de polimeros a temperatura ambiente usando acetona como
un disolvente orgénico y el polimero biodegradable poli (e-caprolactona). En cuanto
a la composicién de los excipientes, los solicitantes desea informar que los
excipientes no se especifican, ya que pueden variar en funcién de la forma
farmacéutica de la composici6n, por ejemplo, gel, locién o crema y el foco principal
de la presente invencion es la concentracién de nanocépsulas, que se afiade a la
composicion desarrollada.

A continuacién, para ilustrar a fondo las diferencias respecto al arte anterior, se
muestra una comparacion del estado de los documentos de la técnica de la presente
invencién, con el fin de demostrar que la presente invencién no seria obvio para un
experto en la técnica a la luz de las ensefianzas de D1 a D3.

Respecto a D1 (US2005/0175951):

2.7.1. D1 describe una dispersién acuosa de nanocdpsulas y su método de
produccién. De acuerdo con las ensefianzas de D1, el conformado de
nanocépsulas tiene un tamafio de particula en el intervalo de 40 nm a 150 nm
y se compone de un nucleo oleoso;una cubierta polimérica (pared); y, otra
fase laminar externa, sin mencionar o describir la adicién de ingredientes
activos (como se describe en la pagina 2, que se muestra en la Figura 1). El
nucleo oleoso de las nanocéapsulas descrito comprende al menos un aceite, la
coraza que rodea el micleo y que est4 compuesto de un polimero naturales no
reticulado insoluble en agua e insoluble en el aceite presente en el micleo y,
presenta un alto grado de encapsulacién en comparacién con las dispersiones
de nanocépsulas convencionales. Adem4s, las ensefianzas de D1 describen
aceites nanoencapsulados pero no describen ni ensefian cémo agregar

otros ingredientes activos (mencionado como posible) para el micleo de
aceite.

2.7.2. Por otra parte, como se ha mencionado anteriormente, la presente invencién
se centra en una composicién foto protectora que comprende un concentrado



2.7.3.

2.74.

2.7.5.

de nanocéapsulas con una cubierta polimérica y un nicleo multi-componente,
que consta de tres sustancias, butilmetoxidibenzoilmetano (avobenzona),
octocrileno y buriti aceite (Mauritia flexuosa), es decir, el nucleo de la
nanocéapsulasque contiene tres ingredientes activos co-encapsulados y las
nanocapsulas de la presente invencion tienen un tamafio de particula mayor
que las nanocépsulas descritas en D1.

En relacion con el proceso de obtencion de las nanocépsulas, los solicitantes
desean destacar que los procedimientos descritos en D1 y en la presente
invenciéon son distintos, y en el caso de la nanotecnologia, pequefias
diferencias en la produccion de las particulas pueden dar lugar a diferentes
productos. Ademas, aunque un producto no puede ser definido por su
método de produccidn, los solicitantes desearian argumentar que en el caso
de la nanotecnologia, el proceso de produccién es extremadamente
importante, ya que un experto en la técnica, usando los procedimientos
descritos en D1, no tendria éxito en la obtencion de la nanocobertura que se
describe en este documento. Por lo tanto, el proceso de obtencién de los
mismos es otra diferencia sustancial entre la presente invencién y las
ensefianzas de del arte anterior.

En el caso de la presente invenci6n, el método de preparacién se clasifica
como una nanotecnologia de abajo hacia arriba a partir de las soluciones de
materiales que, después de la inyeccion de la fase organica (miscible en agua)
forman inmediatamente nanocapsulas por la auto-organizacién en la fase
acuosa, cuyo didmetro 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. Ademads, en el caso de las nanocépsulas
descritas en D2, el proceso de obtencion de las nanocipsulas, usando
diclorometano como un disolvente, un disolvente que no es miscible con
agua, por lo cual, la inyeccion de la fase orgéanica en las formas de la fase
acuosa forman una pre-emulsién cuya didmetro depende de las etapas de
cizallamiento (diferentes de la tecnologia de la presente invenci6n, que no
forma una pre-emulsi6n ni depende de las etapas de cizallamiento).

Otra diferencia fundamental esta relacionada con el nticleo oleoso de las
nanocapsulas, siendo que los micleos descritos en el arte anterior y los
nicleos de la presente invencién son estructuralmente diferentes. En la
presente invencion, el nicleo oleoso de componentes multiples se compone
de tres principios activos: aceite de buriti y filtros solares organicos
(avobenzona (Butilmetoxidibenzoilmetano) y octocrileno). Considerando D1,
este describe un nicleo oleoso clasico de nanocépsulas en la que el aceite es



2.7.6.

2.7.7.

s6lo un elemento estructural que sirve como depésito para las sustancias a
encapsular, es decir, el aceite presente en la nanocapsulas descrito en D1 es
cualquier aceite capaz de solubilizar una grasa soluble activo ingrediente
insoluble en agua. Ademas, los solicitantes les resulta importante mencionar
que a pesar de las ensefianzas que D1 menciona, la posibilidad de
incorporacion de sustancias activas en el niicleo oleoso, el documento no
proporciona ejemplos que muestran que la encapsulacién del ingrediente
activo es viable, ni que un experto en el arte debe proceder a afiadir el
ingrediente activo de interés para el nanocépsulas. Por lo tanto, un experto
en la técnica utilizando las ensefianzas de D1 no seria capaz de encapsular
ingredientes activos en el micleo oleoso sin la necesidad de pruebas y los
cambios adicionales en el proceso de produccién, que a menudo puede
resultar en cambios en la estructura y tamafio de particula.

Es importante mencionar que cualquier técnico experto tener conocimientos
y habilidades en la nanotecnologia, sabe que la nanoencapsulacién de
principios activos no es simple, y diverge en varios parametros, incluyendo
la naturaleza del ingrediente activo. Por lo tanto, aunque se menciona la
posibilidad de incorporar ingredientes activos en las nanocapsulas formadas,
un experto en la técnica podria no estar seguro del éxito. Ademas, debido a
que es una tecnologia compleja, un experto en la técnica basandose en las
ensefianzas de D1 no seria capaz de obtener la nanocobertura de la presente
invencién que contiene la combinacién de protectores solares quimicos
(avobenzona y octocrileno) y un aceite funcional y estructural encapsulado
(aceite de Buriti).

Por ultimo, en relacién con la presente invencion, los solicitantes les gustaria
aclarar que la tecnologia utilizada en la presente invencién tiene
caracteristicas unicas e innovadoras, ya que el nicleo oleoso se compone de
tres componentes activos (octocrileno y aceite de buriti) lo que representa un
avance tecnologico sin precedentes en comparacién con el estado conocido
de la técnica; y por el hecho de que los protectores solares quimicos
(avobenzona y octocrileno) y antioxidantes (aceite de buriti) actuar
simultineamente como agentes estructurales y funcionales de las
nanocapsulas y, por lo tanto, las nanocipsulas formadas tienen
multifuncionalidad, es decir, exhiben propiedades de absorcién, a la vez
dispersar y reflejar tanto la radiacién UVA y UVB, aumentar la estabilidad
quimica de la proteccién solar, y por lo tanto, aumentar la eficiencia del
producto. Estas caracteristicas tinicas también diferencian las nanocépsulas
de la presente invenci6n a partir de los descritos en D1 y ayudan a demostrar



que la presente invencién presenta un avance tecnolégico sobre la técnica
anterior. '

2.8. Respecto a D2 (EP1834635):

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

El documento D2 describe sistemas nanoencapsulados que poseen una gran
estabilidad durante largos periodos de tiempo, incluso durante los
procedimientos de esterilizacion. El sistema de nanocapsulas descritos en D1
estd formado por una fase lipofila y una fase hidréfila. La fase lipéfila
comprende al menos un componente lipéfilo y el aceite que comprende uno
0 mas écidos grasos, y la fase hidréfila comprende quitosano y un compuesto
de polioxialquileno que contiene ciclosporina A o valerato de betametasona
como sus ingredientes activos encapsulados.

A la luz de las ensefianzas descritas en D2, los solicitantes han observado
que la nanocépsula formada en D2 es diferente de las nanoc4psulas de la
presente invencién y que los procesos para la obtencién de nanocépsulas
descritas en D2 y la presente invencién son distintos. Es importante aclarar
que en el caso de la nanotecnologia, pequefias diferencias en la produccién

de particulas pueden dar lugar a diferentes productos, como se mencion
anteriormente.

Por lo tanto, para distinguir mejor la presente invencién a partir de las
ensefianzas descritas en D2, los solicitantes han elegido para resaltar algunos
puntos importantes que demuestran que un experto en la técnica basandose
en las ensefianzas de D2 no seria capaz de obtener las nanocapsulas de la
presente invencion.

En relacién a la estructura polimérica de la pared de nanocépsulas, el
polimero descrito en D2 es el quitosano y el polimero usado en esta
invencién es el poli (€-caprolactona). El polimero descrito en D2 es
hidréfilo y en la presente invencién es hidréfobo. Siendo que el polimero
descrito en D2 tiene grupos amina que se ionizan en grupos de amonio en
agua, y las nanocépsulas de la presente invenci6n tienen grupos carboxilicos
terminales que ionizan el 4cido carboxilico cuando se forma la c4psula. Por
lo tanto, basado en las caracteristicas fisico-quimicas de los polimeros
utilizados, se requieren diferentes procesos para la produccién de las
nanocépsulas descritas.

Ahora bien, en relacion al método de produccién y formacién de
nanocapsulas, aunque un producto no puede ser definido por su método de



2.8.6.

2.8.7.

produccion, los solicitantes les gustaria argumentar que en el caso de la
nanotecnologia, nanocobertura especificamente, el proceso de produccién y
el método de formacién de nanocépsulases extremadamente importante, ya
que un experto en la técnica, usando los procedimientos descritos en D2, no
tendria éxito en la obtencién de la nanocobertura describe en este documento.
Por lo tanto, el proceso de obtencién de los mismos es otra diferencia
sustancial entre la presente invencion y las ensefianzas de D2. Es importante
sefialar que en la presente invencion, el polimero usado es hidr6fobo, y por
lo tanto se afiade a la fase organica, mientras que en las ensefianzas de D2,
quitosano y polioxialquileno son hidréfilas y, por lo tanto, se afiaden a la
fase acuosa (pg . 3 y los ejemplos 1 y 4).

Ademas, D2 menciona en el informe descriptivo que la variacién en la
temperatura de calentamiento de las fases orginica y acuosa es de suma
importancia en la obtencion de las nanocapsulas, y calentamiento por encima
de 50°C, lo que resulté en preparaciones que no son adecuadas debido a la
existencia de aceite en la suspensién. Igualmente se encontré que la
calefaccién por debajo de 40°C no es favorable, ya que puede dar lugar a la
solidificacién de los componentes lip6filos (pagina 20 y los Ejemplos 1y 4).
Por otra parte, los demandantes sefialan que la produccién de nanocépsulas
de la presente invencion se produce a temperatura ambiente (temperatura por
debajo de 40°C), es decir, el proceso de la presente invencién no requiere
calentamiento en la regién de 50°C para la formacién adecuada de las
nanocapsulas que se producen (Ejemplo 2).

El uso de estabilizadores en la formacién de las nanocapsulas es otra
diferencia observada entre D2 y las ensefianzas de la presente invenci6n pues
que esta relacionada con los estabilizadores presentes en la fase acuosa
(hidréfilos) y/o fase organica (hidr6fobos). Aunque los estabilizadores
afiadidos en la fase acuosa mencionados en el documento D2 y en la presente
invencion se componen de compuestos de alquilpolioxygenated no iénicos,
las nanocépsulas de quitosano descritos en D2 se estabilizan preferentemente
mediante estabilizadores poliméricos, especificamente poli (6xido de etileno)
o sus copolimeros de los mismos , 6xido de etileno y 6xido de propileno, que
se describen en los ejemplos utilizando el tribloque PEO-PPO-PEO
(Poloxamer 188). Considerando que la produccién de nanocipsulas de la
presente invencién usa agentes tensioactivos moleculares como una interfaz
de estabilizador de agua de particulas, preferiblemente polisorbato 80, los
estabilizadores poliméricos (descrito en D2) se caracterizan por
distribuciones de masa molar numéricos y de peso, mientras que los
tensioactivos moleculares (de la presente invencién) son especies



2.8.8.

2.8.9.

moleculares de masa molecular definida, tales como la masa molar
depolisorbato 80, que es 1.310 g/mol. Ademés del estabilizador descrito, las
ensefianzas de D2 se refieren a la necesidad de utilizar un espesante
polimero hidréfilo (viscosing polimero hidréfilo) en la fase acuosa, mientras
que en la preparacién de nanocapsulas de la presente invencién, no es
necesario el uso de espesantes.

Ademés, las ensefianzas de D2 también informan de la necesidad de afiadir
un agente estabilizante en la fase lip6fila, con fosfolipido se cita como el
estabilizador de eleccion, mientras que en el caso de las nanocépsulas de la
presente invencidn, agentes estabilizantes no se utilizan en la organica fase.

En materia de la nucleo oleosoy su estructura y funcionalidad, el documento
D2 menciona diversos 4cidos grasos y derivados de los mismos como
componentes de la nicleo oleoso, que describe principalmente cadenas de
acidos grasos saturados y/o insaturados de C12 a C24. Sin embargo, en los
ejemplos descritos en D2 una combinacién de lecitina y aceite de ricino se
utiliza como un vehiculo para los ingredientes activos. En las ensefianzas de
la presente invencion, el miicleo oleoso se compone de tres componentes
activos, avobenzona y octocrileno y aceite de buriti. Esta composicién
compleja hace que los protectores solares quimicos (avobenzona y
octocrileno) y el antioxidante (aceite de buriti) para actuar tanto como
agentes estructurales y funcionales de las nanocépsulas, es decir, los tres
componentes principales de la nanocépsulas de la presente invencién son
responsables de la estructura del nuicleo y por su actividad fotoprotectora. Es
importante destacar que para presentar su accién, los filtros UV no necesitan
ser liberados de la nanocapsulas (la nanocobertura est4 activo). Por otra parte,
en el caso de las ensefianzas de D2, el ingrediente activo transmitido en el
nanocobertura descrita, necesita ser liberado en el sitio de accién. Por lo
tanto, €l hecho de que la nanocobertura de la presente invencién es un
ACTIVO, demuestra un avance tecnolégico sobre la técnica anterior.

2.8.10. Por lo tanto, sobre la base de lo anterior, los solicitantes creen que han

demostrado que la presente invencién y el documento D2 describen
productos distintos (nanocédpsulas) con diferencias significativas. Estas
diferencias hacen que la reproduccién de la presente invencién poco
probable por un experto en la técnica basandose en las ensefianzas de D2.



2.9.

Respecto a D3 (ES2092699):

2.9.1.

2.9.2.

2.93.

2.94.

D3 describe una composicién que contiene nanocépsulas con un nucleo
oleoso recubierto con un polimero no biodegradable (define como no
degradado por las enzimas de la piel). El documento D3 por su parte
describe que el nicleo oleoso puede comprender aceites, tales como alfa-
tocoferol y aceite UVA y/o filtros UVB. En las ensefianzas de la presente
invenci6n, el nicleo oleoso se compone de tres ingredientes activos:
avobenzona, octocrileno y aceite de buriti, y esta recubierto con un polimero
biodegradable (poli (e-caprolactona)), formando particulas con tamafios en el
rango de 230 nm a 244nm, mientras que los ejemplos de D3 describen
nanocapsulas con diferentes tamafios de particulas, dependiendo de la
constitucién del niicleo, por ejemplo: 200 nanocipsulasnm con un nucleo
oleoso que contiene sélo alfa tocoferol y 670 nm con un niicleo oleoso que
contiene la mezcla de dos UV filtros.

Ademés, vale la pena sefialar que a pesar de D3 utiliza nanocapsulas del
proceso de produccién similar a la utilizada en la presente invencién, los
solicitantes sefialan que el proceso descrito en la D3 requiere calentamiento a
40°C y utiliza alcohol como disolvente organico (pégina 5 lineas 10-15).
Considerando que, la produccién de las nanocépsulas de la presente
invencién se produce a temperatura ambiente (temperatura por debajo de
40°C), es decir, el proceso de la presente invencién no requiere calefaccién
que se produzca la adecuada formacién de nanocépsulas (ejemplo 2) y el
disolvente usado es acetona.

Por ultimo, es de destacar que un experto en la técnica basandose en las
ensefianzas de D3, en el que las nanocapsulas que contienen dos compuestos
aceitosos en el nicleo tienen un tamafio particular de 670 nm, tales técnico
serfa no estar motivados para afiadir otro componente en el nicleo (por
ejemplo, aceite de buriti), ya que tal adicién lo mas probable es aumentar el

tamafio de las particulas, lo que no seria deseable ya que se tratan de obtener
nanoparticulas.

Por lo tanto, sobre la base de lo anterior, los solicitantes creen que han
demostrado que la presente invencién y el documento D3 describen
productos distintos (nanocapsulas) con diferencias significativas. Estas
diferencias hacen que la reproduccion de la presente invencién poco
probable por un experto en la técnica basandose en las ensefianzas de D3.



2.10.

2.11.

2.12.

En efecto, los solicitantes respetuosamente les gustaria asegurar con base en la
anterior comparacion, que un experto en la técnica basiandose en las ensefianzas de
D1 a solas o en combinacién D3, no seria capaz de obtener la composicién de la
presente invencién, y mucho menos las nanocépsulas describen. Para apoyar sus
argumentos, los demandantes subrayan que es ampliamente conocido por los
técnicos versados en la técnica que cualquier cambio en los pardmetros o
componentes da como resultado diferentes productos.

Con el fin de fortalecer los comentarios anteriores, los solicitantes les gustaria hacer
referencia a las ensefianzas descritas en D2 y D3, que ayudan a demostrar que los
pequefios cambios pueden ser criticos para el éxito de la obtencién de las
nanocéapsulas.Es posible observar en D3 que las nanocépsulas obtenidas por el
mismo procedimiento utilizando el mismo recubrimiento de polimero y variando
s6lo el componente de niicleo, tienen muy diferentes tamafios de particulas (véase el
cuadro 1 de D3).En D2 los autores informan de la importancia de la eleccién de los
componentes y que cualquier cambio en el proceso de produccién nanocipsulas
pueden resultar en cambios significativos en nanocapsulas formadas. Se informa
que la eleccion del disolvente a utilizar es extremadamente importante y dependeré
del tipo y concentracién de ingrediente activo a incorporar (pagina 8, parrafo 70).
Los datos disponibles en la Tabla III (pagina 9) muestran claramente la influencia
de la concentracién del ingrediente activo y el tipo de disolvente organico en la
formacién de nanocédpsulas. Ademés, que la variacién en la concentracién del
ingrediente activo también influy6 en la obtencién de nanocépsulas o aglomerados.

Tabie L influence of the quantity of cyelpaporine and type of crganic solvent on nanocapsuée formation

Cydiosporineioad  organic sohvent temperatore chi'vaen resuft
ethanol agregaes
1% leopropana apregang
acetone s50C 100'mg nanocapsien
0.5% acatm nanocapstes
2% acgtone aggregatas

Basado en lo anterior, los solicitantes creen que han demostrado, con la ayuda de las
ensefianzas de D2 y D3, que la produccién de nanocipsulas no es simple y que
cualquier cambio pueden tener un efecto considerable sobre la formacién de
nanocépsulas. Por lo tanto, un experto en la técnica basandose en las ensefianzas de
D1 a D3 no ser4 inducido a producir las nanocépsulas de la presente invencién, e
incluso siguiendo las ensefianzas de D1 a D3 no estaria motivado ni tendria éxito en
la obtencién de las nanocapsulas de la presente invencién.
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Por ultimo, en relacién con la presente invencion, los solicitantes les gustaria aclarar
que la tecnologia utilizada en la presente invenci6n tiene caracteristicas unicas e
innovadoras, ya que las nanocépsulas formadas (presentes en el concentrado) tienen
un nicleo oleoso estructurado con tres componentes activos, avobenzona,
octocrileno y el aceite de Buriti, lo que representa un avance tecnolégico sin
precedentes. Ademads, este nucleo complejo permite que los protectores solares
quimicos (avobenzona y octocrileno) y el antioxidante (aceite de Buriti) ayudan a
actuar como agentes estructurales y funcionales de las nanocépsulas. Por lo tanto,
las nanocépsulas formadas presentan multifuncionalidad, ya que las nanoc4psulas
tienen propiedades de absorcién, dispersion y reflejan la radiacién UVA y UVB,
mientras que hay un aumento de la estabilidad quimica de la proteccién solar, y por
lo tanto, aumenta la eficiencia del producto. Estas caracteristicas tinicas también
diferencian las nanocéapsulas de la presente invencién a partir de los descritos en el
documento D1 a D3, y también ayudan a demostrar que la presente invencién no

seria obvio para un experto en la técnica y, por lo tanto, presenta actividad inventiva.

Por lo tanto, las nanocépsulas de la presente invencién actian tanto como filtros
quimicos y fisicos, que se componen de varios materiales organicos moleculares y
macromoleculares, y estas caracteristicas son inventivas, ya que no se han
mencionado anteriormente en articulos cientificos, 0 documentos D1 a D3, y un

experto en la técnica baséndose, en las ensefianzas de D1 a D3, no seria capaz de
predecir este efecto.

Asi las cosas, con base en las explicaciones dadas en el presente documento, los
solicitantes creen haber demostrado que los documentos identificados por el
examinador no subordinen la presente invencién evidente para un experto en la
materia. Por lo tanto, a la luz de lo anterior, los solicitantes esperan que la
impugnacién presentada ser4 aceptada y la solicitud serd concedida.Por lo tanto,
estos documentos expuestos no son perjudiciales respecto al requisito de ALTURA

INVENTIVA de la invencién, ni contradice cualquier disposicién legal o
reglamentario.

En consecuencia, a la luz de todo lo anterior, me permito solicitar a ese despacho,
esta solicitud sea concedida conforme el articulo 45 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.Sin embargo, incluso si el examinador lo
considera insuficiente en conjunto con las nuevas reivindicaciones o el
razonamiento que aqui se presenta, la solicitanteruega respetuosamente que se le

ofrezca una nueva oportunidad, a través de un nuevo Oficio para expresarse sobre
cualquier tema en controversia.
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3. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta remisién en las normas legales siguientes:
3.1. Articulo 45 de la Decisi6én 486 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena.
3.2.  Enlas demas normas concordantes.
4. ANEXOS.

4.1. 'NUEVAS REIVINDICACIONES.

S. NOTIFICACIONES
Para efectos de notificaciones, informo que mi representada y la suscrita recibiremos

notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas de abogado situadas en la
Calle 93B No. 12-48 P.4 de esta ciudad de Bogota.

Sefior Director,

AN CARLOS'URIBE RESTREPO
C.C. No. 79.159.313 de Usaquén

T.P.A.54.493 del C.S.delal.
4290210409288/aml

Colo 6763 0301 62639
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REIVINDICACIONES

1. Unacomposicién fotoprotectora caracterizada. porque

comprende:
'(i)'5% en peso total de la composiciébn del concentrado
de nanocépsulas polimericasconsistindo de:
(a)3% en peso del aceite de buriti,
(b)0,1% a 1,0% en peso deA los filtros UVbutil
uﬁgfoxidibenzoilmetano (aﬁobenzona)y octocrileno,
(c) 1% en peso del polimero poli (€E~-caprolatona),
(d) moncestarato de sorbitén,
(e) polissorbato 80, y
(£) el agua;
en que la nanocapsula tiene un‘tamaﬁo de particula
en un rango de 230nm a 244nm;y
(ii) excipientes _ fisiolégicamente

aceptablesy/ocauxiliares cosméticos.

2. Un proceso para preparacién del concentrado denanocépsulas

polimericas de acuerdo con la reivindicacién 1, .

caracterizado porque es preparado por deposicién
polimerica interfacial comprendendo las etapas de:
(a) preparacién de la fase o:génica consistindo en

mezclar los filtros UV butil metoxidivenozoilmetano

(avobenzona) y octocrileno, el polimero poli(€-.

caprolatona), el monoestarato de sorbitén, él

aceite de buriti y acetona;

(b) preparacién de la fase acuosa consistindo en mezclar

el agua y el polissorbato 80;
(c) mescla de las fases orgénica y acuosa; y

(d) evaporacién del solvente orgénico.
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3. El proceso de acuerdo con la reivindicacién2,
caracterizado porque la etapa de mescla de las fases consiste
en transferir a fase orgédnica en la fase acuosa Yy mantener

sob agitacién hasta el completa homogenizacién.

4. El procesode acuerdo con la reivindicacién2, caracterizado
porque en la etapa de evaporacién del solvente orgadnico es
retirado todo el solvente orgdnico, obtenendo el concentrado

de nanocdpsulas polimericas.



