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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcidn: Folios: 59 a 94 como se radico inicialmente
Folios: 191 a 211 modificada,191-211,
2009/07/29.
1.2 Reivindicaciones: Folios: 95 a 100 como se radico inicialmente.
- Folios: 212 a 215 2009/07/29.
1.3. Prioridad: 15/12/200; EP; 00127555.1

1.4 Respuesta del solicitante “Folios: 185 a 215.

2. Objeto de la invencion

Titulo de la invencion: FORMULACIONES PARA EL CUIDADO DE LA PIEL

HIPOALERGENICAS Y NO IRRITANTES.
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Problema Técnico Planteado: Necesidad de una formulacion, para el cuidado
de la piel, hipoalergénica y no irritante.

Solucién: Una emulsién, agua en aceite, hipoalergénica de acuerdo a la
reivindicaciéon 1.

IPC: A61K7/48.

3. De la solicitud de Patente

3.1. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacién1, se débe caracterizar por sus componentes y cantidades, y no

por los componentes que no contiene, ni por un numero de ingredientes. El
7 . 1 « . \

término “que es menor “, no es conciso.

En la reivindicacién 5, el ingrediente etilhexilglicerina ya esta incluido en al

formulacion mediante la reivindicacién 3. Se sugiere eliminarla.

4, Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 15/12/200.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

Fecha de

N° Documento Titulo SRR
publicacidn

Sunscreening compositions
containing mono-oligoglyceryl
D1 EP0847750 compounds as surface-active 17/06/1998
agents and hydrosoluble UV

filtres

Use of complexes for the
preparation of composition for the
D4 | WO1998/017246 treatment of sensitive skin 30/04/1998
preparation process and
hypoallergenic compositions

Water dispersible petroleum jell
D5 US4832858 compositions Y 1 Mayo 23,1989
Cosmetic cream preparation
D6 US5017605 containing water/oil and oil/water Mayo21, 1991
emulsions

D1 (folios: 216-218); D4 (folios:219-220 ); D5 ( folios: 221-222 ); D6 ( folios: 223-224 )

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)
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Una formulacién para el cuidado de la piel, caracterizada porque comprende:

-Fase oleosa: Octanoato cetearilico, éter dicaprililico, triglicérido ‘caprilico/caprico,
poligliceril 3-diisostearato, poliglicerilo-2-dipolihidroxiestearato.

- Fase acuosa: Sulfato de Magnesio, acido lactico, lactato de sodio.

El Estado de la Técnica mas cercénb es D1 (EP0847750, todo el documento) que

da a conocer
siguientes ingredientes:

Solicitud (Reiv 1)

composiciones cosmética

D1

s que comprenden, entre otros, los

D4

Emulsién de fase acuosa
en aceite

Composiciones cosmeéticas,
gue comprenden los
siguientes ingredientes,
estables y bien toleradas por
la piel ( parrafo 120-121)

Composiciones cosméticas,
hipoalergénicas y
antiinflamatorias, que
comprenden los siguientes
ingredientes (pgs 10-11, lineas

35-39y 1)

-Fase oleosa:

Octanoato cetearilico Sugerido

163) .

( parrafo 162- | Si(pg 26, linea 36)

éter dicaprililico Si (parrafo 165)

triglicérido caprilico/caprico | Si (parrafo 165)

poligliceril 3-diisostearato Si ( parrafo 99)

poliglicerilo-2-

Si ( parrafo 99 )
dipolihidroxiestearato C ‘

-fase acuosa:

Sulfato de Magnesio Si ( parrafo 151)

acido lactico Si ( parrafo 158)

lactato de sodio

Si ( parrafo 150)

La composicion objeto de esta solicitud se diferencia de las composiciones de D1,
en que contiene, ademas, el componente Octanoato Cetearilico.

El hecho de incluir Octanoato Cetearilico, en las composiciones, para el cuidado
de la piel, que se daban a conocer en D1, causa que la composicion reclamada,
sea hipoalergeénica y no irritante.

El Problema Técnico Objetivo era “cdmo obtener una composicion hipoalergénica
y no irritante, para el cuidado de la piel”.

D4 (WO1998/017246) describe una manera de solucionar el problema técnico,
mediante composiciones cosméticas hipoalergénicas, que entre otros
componentes contiene Octanoato Cetearilico (pg 26, linea 36).

Por otro lado era de esperarse, que si la composicién de la invencién no incluye
ninguno de los componentes que. potencialmente den origen a una alergia 6
irritacion, esta, mostrara en los resultados de los ensayos: una baja irritacion y
sensibilidad (e 5 y e 6) y buenas propiedades sensoriales, debido a las
propiedades funcionales de los componentes conocidos (como emolientes,
hidratantes, y humectantes), que hacen parte de la formulacién.

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el Experto en la
Materia enfrentado al problema de “cémo obtener una composicién hipoalergénica
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y no irritante, para el cuidado de la piel”, incluiria el componente, Octanoato
Cetearilico, que se revela en D4, dentro de las composiciones que se ensefian en
D1, logrando de esta forma la composicién objeto de esta solicitud.

Por lo tanto las reivindicaciones 1-12, no muestran nivel inventivo.

La reivindicacién 13, se refiere a un método de preparacién de la formulacion
reclamada en la reivindicacion 1; que comprende:

a) Fundir los ingredientes de la fase dleosa

b) Preparar la fase acuosa calentando el agua purificada y disolviendo los
ingredientes de la fase acuosa mientras se agita y ajusta el pH con acido
lactico a 4.4 - 4.8.

c) Preparar una emulsién de agua en aceite transfiriendo la fase de aceite
fundida del paso a) a la fase oleosa calentada del paso b) y mientras se
agita y homogeniza, enfriar la emulsién hasta temperatura ambiente
mientras se aplica un vacio de -0.6 a -.9 bar (-60.000 a -90.000 Pa).

D5 (US4832858), ensefia un método para la fabricacion de emulsiones agua en
aceite que consiste en:

a) Fundir los ingredientes de la fase oleosa, a 70 grados centigrados.
b) Calentar el agua a 70 grados centigrados y disolver los ingredientes
solubles en agua y mezclar bien. :
c) Adicionar la fase acuosa a la fase oleosa, y mezclar hasta una emulsién
homogénea y enfriar.:

El método reclamado se diferencia de D5, en qu'e utiliza acido lactico para ajustar
el pH final de la emulsion y que utiliza vacio.: .

El hecho de utilizar acido lactico y ultrasonido, en el método de fabricacion de D5,
causa que se obtenga una emulsién como la reclamada.

Por lo tanto se concluye que: el Problema Técnico Objetivo era “ establecer un
meétodo de obtencion de una composicidn hipoalergénica y no irritante, para el
cuidado de la piel, que utilice acido lacticoy vacio”.

D6 (US5017605) describe una manera de solucionar el problema técnico,
mediante un método para preparar emulsiones que utiliza vacio - (folio 224,
columna 2, lineas 40-68); ademas el ajuste de pH, para llegar a 4,4-4,8, es un
paso general y conocido, por un experto en la materia, el cual puede realizar con
algun acido, farmacéuticamente aceptable. -

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el Experto en la
Materia enfrentado al problema de “establecer un método de obtencién de una
composicion hipoalergénica y no irritante, para el cuidado de la piel, que utilice
acido lactico y vacio”, utilizaria el vacio revelado en D6 y el acido lactico para
ajustar el pH final de la emulsion, Iogrando de esta forma el método de
preparacion objeto de esta relvmdlcacuon ‘

La reivindicacién 14, que muestra rangos de temperaturas, velocidad y presién,

no agrega altura inventiva, ya que descubrir los rangos 6ptimos es labor de rutina
del experto en la materia.
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Por lo anterior las reivindicaciones 13 y 14, no muestran un paso inventivo.
6. Conclusién:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
asi:

N° Documento N° Re"g?e(l'tca adc;:nes Requisito que afecta
D1 EPQ0847750 1-12 Nivel inventivo
D4 | WO1998/017246 : 1-12 Nivel inventivo
D5 US4832858 13-14 ' ' Nivel inventivo
D6 US5017605 13-14 Nivel inventivo
7. Respuesta a los argumentos del solicitante:

Resumiendo, el solicitante afirma que los documentos D3 y D1, no le afectan el
nivel inventivo, ya que ninguno de los dos sugiere evitar el uso de los
componentes que la composicion reclamada, no contiene.

Se aclara que el documento D3, no se tomo en cuenta para realizar el presente
analisis de patentabilidad (5.1).

El solicitante, menciona que se realizo una prueba de estabilidad para las
formutas A, B y C, en donde se concluye que todas fueron estables
fisico/microbiolégicamente.

Se aclara que con el tampdén Acido lactico / Lactato de sodio, se mantiene el pH
4,2-4 .8, que es el rango donde se encontré la mayor estabilidad, en el desarrollo
de la formulacién reivindicada, ademas el sulfato de magnesio se conoce como un
equilibrador de densidades, lo que hace que favorezca la estabilidad de las
particulas de aceite en dicha emulsién y adicionalmente el propilenglicol es un
conservante; lo que permite concluir que la estabilidad fisica y microbiolégica, no
esta dada por los componentes que se excluyen, especificamente, en la
composicion reclamada. Ademas, se observa que el solicitante, no demostré que
las composiciones, emulsiones, que contienen componentes como: Fragancias,
conservantes, colorantes, extrafctos vegetales, PEGs, alcohol cetilestearilico,
alcohol lanolinico, alcoholes bajos y proteinas; sean inestables fisica y
microbiolégicamente.

El solicitante menciona, en el folio 59, pg 1 de la descripcién, “..la formulacién de
la invencién es benéfica y superior a las formulaciones previamente conocidas
que reclaman ser hipoalergénicas y no irritables” .

Se aclara que esto, no esta sustentado con los ejemplos 4 ni 6, de la descripcién,
ya que no se muestra la superioridad. mencionada, porque no se utilizé una
composicion testigo, que ademas de tener los componentes de la composicion
reclamada, incluyera minimo un componente de los que se excluyen en dicha
composicion; por lo tanto esta composicién se convierte, es este caso, en una
composicién alternativa, a la cual se llego sin que interviniera alguna altura
inventiva ( numeral 5.1, del presente concepto).

Por otro lado era de esperarse, que si la composicion de la invencién no incluye
ninguno de los componentes que potencialmente den origen a una alergia 6
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irritacién, esta, mostrara en los resultados de los ensayos: una baja irritacién y
sensibilidad (ej 5 y ej 6) y buenas propiedades sensoriales, debido a las
propiedades funcionales de los componentes conocidos (como emolientes,
hidratantes, y humectantes), que hacen parte de la formulacion.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias- contados a partir de la fecha de notificacién de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente.

Notifiquese el presentg oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto deftitulo ero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nyevas Creaciones (C)

Py

El anterior requerimiento fue ndfificédo por fijacion en lista, de fecha

23 ABR. 2010

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. Cédigo No.20278
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