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RESPUESTA AL OFICIO No. 3519 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 91,
DE FECHA 16 DE MARZO DE 2007.
(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie de
mi firma, en mi cardcter de apoderado sustituto de la sociedad solicitante, como consta en la
sustitucion de poder adjunta, me permito manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese

Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45 de la Decisién 486, en los siguientes

términos:

1. En primer lugar, en atencion a las observaciones del Examinador, me permito presentar un

Capitulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad el Capitulo Reivindicatorio

allegado mediante mi memorial de fecha 29 de Abril de 2005. Para tal efecto, adjunto un recibo

de pago que cubre la tasa de modificacion correspondiente.

En el Capitulo Reivindicatorio Modificade, compuesto por 17 reivindicaciones, se eliminaron

las reivindicaciones anteriores 18-21 que hacfan referencia a usos de la invencién.

Adicionalmente se corrigieron las dependencias de las Reivindicaciones 3 (que erréneamente

dependia de la Reivindicacion 2) y 6 (que erréneamente dependia de si misma).

Valga anotar que las anteriores modificaciones en ningin momento corresponden a una

ampliacién de la materia originalmente revelada por la presente solicitud, por el contrario, el
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Capitulo Reivindicatorio Modificado es una franca limitacién de lo originalmente reclamado,

cumpliendo asi con lo dispuesto por el Articulo 34 de la Decision 486.

2. a- i) En su concepto técnico No. 0405, el Examinador objeta las
Reivindicaciones 18 a 21, con base en que éstas se relacionan con el uso y los métodos de

tratamiento de las composiciones de la invencion.

b- Llamo respetuosamente la atenciéon del Examinador al hecho que el Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto no contiene reivindicaciones dirigidas a usos o métodos de

tratamiento. Por lo tanto, considero que las anteriores objeciones han sido superadas.

3. a- El Examinador establece que los siguientes documentos afectarian el nivel

inventivo de la presente invencién:

No. Documento Fecha
D1 US 3.236.95 17-08-1993
D2 | US5.942.525 | 24-08-1999

El Examinador argumenta que D1 revelé composiciones que contiene un piretroide (como
permetrina) y un vehiculo (como citronelo y alquil-glicol-éteres), activas como parasiticidas
topicos. Segun el Examinador, la tnica diferencia de D1 con la presente invencion es el uso de
d-limoneno, ingrediente que no parece proporcionar ningin efecto técnico inesperado. Ademads,
para el Examinador el uso de d-limoneno seria obvio para cualquier persona medianamente

versada en la materia, pues D2 ensefia su uso en composiciones similares.

Asi entonces, el Examinador concluye que reemplazar el citronelo (de D1) por el andlogo d-
limoneno (de D2) es obvio y no inventivo. Adicionalmente, el Examinador anota que deben

demostrarse los efectos superiores e inesperados de las composiciones reivindicadas.

b- i) En primer lugar, deseo subrayar que el objetivo clave de la presente
invencidn es el desarrollo de un sistema de solventes, con particular utilidad para piretroides y
piretrinas, compuesto por un derivado de terpenos (como un alcohol terpeno, un aldehido o una
cetona), que contiene preferiblemente un alquilen-glicol-éter. Estas composiciones no_se

cristalizan a bajas temperaturas. aiun cuando la concentracién de permetrina es mayor al 50%

(como por ejemplo 65%), permitiendo asi la administracion topica de cantidades més pequefias,

pero aun efectivas, de composiciones para el control de ectoparasitos.
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En relacién con las divulgaciones del arte previo citado por el Examinador,

llamo la atencién sobre lo siguiente:

iii)

D1 revelé composiciones liquidas que contienen un piretroide (permetrina) en
cantidades mayores al 50%. Esta referencia evita el uso de solventes organicos
indeseables, como xileno, tolueno y ciclohexanona, y solamente aplica
solventes de tipo  alquil-glicol-éter,  preferiblemente el  2-(2-
metoxietoxi)etanol), material que posteriormente a la incorporacién del
ingrediente activo puede usarse como un ingrediente inicial en la formulacién
de composiciones tépicas (incluso en forma no liquida). D1 concluye que este
tipo de composiciones no inducen reacciones adversas luego de la formulacion

con contenido de 65% de permetrina.

D2 se refiere a composiciones topicas que contienen una cantidad de
piriproxifeno o uno de sus derivados en combinacién con un insecticida (como
un piretroide), adecuada para controlar el crecimiento de ectoparasitos. La
formulacién preferida de D2 comprende 45% de permetrina y 5% de
piriproxifeno.  Ahora, la materia prima comercial que proporciona el
piriproxifeno (Nylar®), igualmente contiene 50% de aceite de maiz, y dado
que el aceite mineral funciona como solvente para el piriproxifeno y la
permetrina, y siendo que también reduce la viscosidad de las composiciones,
concentraciones adicionales de aceite mineral en D2 van desde 1% a 30%.
Finalmente, el d-limoneno en las composiciones de D2 es 1til como fragancia

proporcionando un aroma citrico (10% a 50%).

Asi las cosas, en relacion con el nivel inventivo de la presente solicitud, es

importante entender que la_invencién reivindicada proporciona composiciones farmacéuticas

liquidas que son quimica y fisicamente estables. previniendo la cristalizacién de la permetrina a

temperaturas inferiores a los 20°C, aun cuando se formula en concentraciones superiores a 50%

(preferiblemente 65%).

Anteriormente a la presente invencidn, el arte previo (D1 y D2) no proporcionaba referencia

alguna acerca de la inestabilidad desventajosa de las composiciones que contenian permetrina,

especialmente cuando se formulaban en altas concentraciones, como el 65%. Por el contrario, la

presente solicitud aborda el problema relacionado con la inestabilidad de composiciones que

contienen piretroides y piretrinas, que cristalizan a temperaturas inferiores a 20°C, lo que reduce

significativamente la dosis de medicamento que es finalmente administrado. Por lo tanto, la
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presente solicitud proporciona un sistema de solventes que evita o minimiza la cristalizacion de
piretroides y/o piretrinas a bajas temperaturas, que contiene un terpeno o un derivado del mismo
(como un terpeno alcohol, aldehido o cetona), y que también contiene preferiblemente un alquil-

glicol-éter.

La persona medianamente versada en la materia con conocimiento de D1 y D2 no hubiera estado

al tanto de los problemas resueltos por la presente invencidon y no hubiera encontrado motivacién

alguna para formular una composicion con el propdsito especifico de evitar la cristalizaciéon del
ingrediente activo. La presente invencién ha encontrado inesperadamente que un_vehiculo

compuesto de un terpeno o uno de sus derivados, de 30% a 70% (preferiblemente d-

limoneno), preferiblemente en combinacién con__un__alquil-glicol-éter, previene la

cristalizacion indeseable del principio activo.

Una vez més, una persona medianamente versada en la materia, siguiendo las ensefianzas del arte
previo citado por el Examinador, no hubiera estado motivada a formular un vehiculo que evitara

la cristalizacién de la permetrina, y ain menos, a usar d-limoneno como el ingrediente clave que

produce el efecto de estabilidad deseado. Aunque D1 se refiere a composiciones que contienen

permetrina en cantidades mayores al 50%, esta referencia no contiene mencién alguna a las
desventajas de la cristalizacién de este principio activo cuando se encuentra en formulaciones
liquidas. Ademas, D1 solamente proporciona formulaciones liquidas donde el compuesto activo

se encuentra disuelto en un alquil-glicol-éter. D1 no proporciona sugerencia alguna acerca de

como prevenir la cristalizacion de la permetrina. De otra parte, las enseflanzas de D2
solamente motivan a la formulacién de permetrina en cantidades inferiores al 50% (p.ej. 45%),

utilizando unicamente solventes oleosos, medio en que el fenémeno de cristalizacién no se

presenta. Adicionalmente, aunque D2 enseiia el uso de d-limoneno, alli en ningin momento se
aplica como agente estabilizante para formulaciones concentradas como lo aplica la presente

invencién, D2 utiliza D-limoneno solamente como fragancia.

En conclusion, dado que D1 no proporciona informacién acerca de la inestabilidad en las

composiciones de interés (cristalizacioén en soluciones concentradas), v D2 usa solventes oleosos

(que no tienen dicha desventaja de estabilidad) y D-limoneno solamente como fragancia, no hay

motivacién alguna en el arte previo para combinar las divulgaciones de D1 y D2, especificamente

buscando superar la cristalizacion inconveniente identificada en la presente solicitud.

Vale la pena anotar que el Manual Andino de Patentes indica que la combinacién de dos o més

documentos para desvirtuar el nivel inventivo es adecuada solamente cuando dicha combinacién
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es completamente obvia y evidente para cualquier persona medianamente versada en la materia’,
caso, que como lo expliqué anteriormente, no es el de la presente solicitud. Si el Examinador
insiste en su posicién, solicito respetuosamente se pronuncie de manera clara y explicita,
indicando la manera en que el arte previo indicaria a una persona medianamente versada en la -
materia que mediante la formulacidn de permetrina en altas concentraciones, en un sistema de -
solventes conteniendo d-limoneno y una alquil-glicol-éter, se lograria obtener una composicion
estable que no cristaliza espontdneamente a temperaturas menores de 20°C. Para tal efecto, no

seria suficiente que el Examinador citara anterioridades, como lo ha hecho, que contengan los

ingredientes utilizados por la presente invencién de manera aislada y en contextos claramente
diferentes para tratar de forzar elementos de obviedad en donde no se encuentran para desvirtuar

el nivel inventivo.

iv) En cuando a los resultados inesperados obtenidos por la presente
invencion, llamo respetuosamente la atenciéon del Examinador al hecho que esta solicitud
proporciona suficiente evidencia para reconocer las ventajas alcanzadas y la solucidn desarrollada

al problema de estabilidad de soluciones concentradas de permetrina.

El Ejemplo 3 de la presente solicitud muestra los resultados de estudios realizados para
determinar qué solvente o mezcla de solventes proporcionan las mejores caracteristicas de
disolucion para la permetrina, examinando el fenémeno de cristalizacion en dichas preparaciones,
después de someterlas a un bafio de agua fria, con la adicién de cristales de permetrina. Los

resultados de estos estudios demuestran que el d-limoneno_es el mejor solvente para la

formulacion de composiciones que contiene permetrina, va que muestra la menor incidencia

de formacién de cristales (Tabla 1). Soluciones en hexilenglicol, dipropilenglicol monometil

éter, propilenglicol monometil éter y dietilenglicol monometil eter, mostraron la formacién de
critales a 25°C y/o se volvieron mayoritariamente solidas a bajas temperaturas (p.ej. 15°C). Por

el contrario, soluciones de d-limoneno no mostraron cristalizacién a 20°C, y solo unos pocos

cristales a 15°C, cuando se uso una concentracion de permetrina al 80%. Adicionalmente,

estos estudios demostraron que solventes como propilenglicol monometil éter y dipropilenglicol
monometil eter, tienen buenas propiedades de disolucion, siendo el propilenglicol monometil éter .
el solvente que mostr6 menos cristales en ensayos a bajas temperaturas (Tabla 3). Asi entonces,

la Tabla 2 muestra que mezclas de d-limoneno con propilenglicol monometil éter o dietilenglicol

monometil éter, resultaron en soluciones con las mejores caracteristicas de disolucién para la .

permetrina a bajas temperaturas, en comparacién con preparaciones compuestas de un solo

' Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion. Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. ISBN:
9978-43-855-6. Seccidén 10.6.
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solvente. Finalmente, la eficacia de la invencién queda completamente demostrada en los

resultados ensefiados en los Ejemplos 4 y 5.

Ninguno de los anteriores resultados alcanzados con la presente invencién fueron indicados o
siquiera sugeridos por el arte previo citado por el Examinador (D1 y D2). Una persona
medianamente versada en la materia con conocimiento de estas referencias no hubiera podido
predecir de ninguna manera que la estabilidad de soluciones de permetrina seria mejorada de la
manera especifica que lo logré la presente invencidn.  Adicionalmente, los resultados
experimentales de la solicitud demuestran claramente las ventajas logradas por las composiciones
desarrolladas en relacion con el arte previo. En conclusion, la presente invencidn es inventiva

vfrente a las divulgaciones de D1 y D2.

[ .!‘\!)« '

4. Para terminar, deseo poner bajo su conocimiento el hecho que en relacién con la
invencion de la presente solicitud, ha sido otorgado el privilegio de patente por la Oficina

Mexicana bajo el numero 235792.

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, si considero que
dichas concesiones si sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
revindicada, ya que los criterios de evaluacién y estudio aplicados para determinar la novedad y
nivel inventivo resultan equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear. Tan cierto es
lo anterior, que el Manual Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de la Decisién 486,
establece que una Oficina nacional competente podra reconocer los resultados de exdmenes de
novedad o de patentabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como

suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.’

De nuevo, aunque patentes otorgadas en otras jurisdicciones no son vinculantes para la oficina
nacional, si corresponden a un fuerte indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la invencion reivindicada, puesto que los requisitos de novedad, nivel inventivo

son requisitos universales y objetivos.

? Manual Andino de Patentes, Capitulo 111, 7.3.

Pagina 6 de 7



OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA.

5. Segun todo lo anterior, considero que las objeciones interpuestas por el Examinador en
cuanto al nivel inventivo de la solicitud, han sido superadas, cumpliendo a cabalidad con lo
dispuesto por la Decisién 486, en consecuencia solicito respetuosamente que se proceda con la

concesion del privilegio de patente.

Atentamente,

e

J. JAN RAISBECK
C.C. 79°376.996 de Bogota D.C.
T.P.. 135799 del C. S.delal.

Anexos:
o Capitulo Reivindicatorio Modificado.
e Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion.

e Sustitucion de poder
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

I S. D.

Ref.: Expediente No. 03.067.907
Solicitud de patente de invencion titulada: “COMPOSICIONES PARASITICIDAS Y
METODOS DE USO”
Solicitante: SCHERING PLOUGH LTD.

SUSTITUCION DE PODER

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad de la referencia, respetuosamente me
permito manifestar que SUSTITUYO el poder a mi conferido por la mencionada sociedad, en el
doctor J. IAN RAISBECK LLINAS, mayor de edad, domiciliado en Bogota D.C., identificado
('3011 la Cédula de Ciudadania No. 79.376.996 de Bogota y portador de la Tarjeta Profesional No.
135.799 del Consejo Superior de la Judicatura, para que sea €l quien en adelante asuma el tramite

de la presente accidn.
El apoderado sustituto conserva las mismas facultades del principal.

Atentamente,

-

==,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P.74295del C. S. de laJ.

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A - 37, Piso 10, Bogota D.C., Colombia
Tel + 57 1 601-7700, Fax + 57 1 601-7799, office@@olarteraisheck.com, www.olarteraisbeck.com
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO l

(examen de fondo)

1. Una composicion parasiticida para aplicacién tdpica a un animal que
consiste esencialmente de un piretroide o una piretrina y un vehiculo; en la cual
dicho vehiculo se selecciona del grupo que consiste en un terpeno, un derivado de
terpeno, un terpeno con un éter alquilglicélico, y un derivado de terpeno con un éter

alquilglicélico.

2. Una composicién parasiticida para aplicacion topica a un animal que
consiste esencialmente de (i) un piretroide o piretrina, (ii) un terpeno o un derivado

de terpeno, y (iii) un éter alquilglicolico.

3. La composicién de la reivindicacion 1, en la cual dicho terpeno es d-
limoneno.
4. La composicién de la reivindicacién 2, en la cual dicho éter

alquilglicélico se selecciona del grupo que consiste de éter monometilico de
propilenglicol, éter monometilico de dipropilenglicol, y éter monometilico de

dietilenglicol.

5. La composicién de la reivindicacién 4, en la cual dicho éter

alquilglicélico es éter monometilico de propilenglicol.

6. La composicién de la reivindicaciéon 5, en la cual dicho piretroide es
permetrina.

7. La composicion de la reivindicacién 6, donde dicho terpeno es d-
limoneno.

8. La composicion de la reivindicacién 6, donde dicha permetrina esta

presente en una cantidad mayor al 50% en peso de la composicién total.

9. La composicion de la reivindicacion 8, donde dicha permetrina esta

presente en una cantidad del 65% en peso de la composicidn total.

10. La composicion de la reivindicacién 4, donde dicho éter
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alquilglicélico es éter monometilico de dipropilenglicol. L \

11.  La composicién de la reivindicacién 10, donde dicho piretroide es

permetrina.

12.  La composicion de la reivindicacion 11, en la cual dicha permetrina

est4 presente en una cantidad superior al 50% en peso de la composicidn total.

13.  La composicion de la reivindicacién 12, donde dicho terpeno es d-

limoneno.

14.  La composicién de la reivindicacién 13, donde dicha permetrina estd

presente en una cantidad del 65% en peso de la composicion total.

15.  La composicion de la reivindicacién 1, donde dicho vehiculo esta
presente en una cantidad de aproximadamente 30% a aproximadamente 70% en

peso de dicha composicion.

16.  Una composicién parasiticida para aplicacion tépica a un animal que
consiste esencialmente de (i) piretrina, (ii) d-limoneno, y (ii1) éter monometilico de
propilenglicol, donde dicha permetrina esta presente en una cantidad mayor al 50%

en peso de la composicion total.

17.  La composicion de la reivindicacion 16, donde dicha permetrina esta

presente en una cantidad de 65% en peso de la composicién total.
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