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1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicacion 11-112580-00000 01/Septiembre/2011
Reivindicaciones: Radicacion 11-112580-00000 01/Septiembre/2011
Figuras: Radicacion 11-112580-00000 01/Septiembre/2011
Prioridad: US2009039194 01/Abril/l2009

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Titulo X de la Circular Unica
para efectos del examen de patentabilidad, se tendr4 en cuenta la tasa pagada por
el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales, por tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 30.

Titulo de la solicitud: “Dentifrico insensibilizador que exhibe captacion de agente
antibacteriano por el tejido dental”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar una
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composicidn dentifrica con efecto insensibilizador que permita la entrega y captacion
por el tejido dental de un agente antibacteriano.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicidon oral que incluye una cantidad terapéuticamente efectiva de un agente
antibacteriano, una mezcla de tensioactivo aniénico y un tensioactivo anfotérico y un
compuesto liberable de potasio que presenta una captacion aumentada por el tejido
dental de los compuestos antibacterianos y elimina o reduce la molestia y el dolor
asociados con la hipersensibilidad dentaria.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 8/19 // 8/34 I/ 8/44.

4. Excepcion a la patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 11 a 20 y 30 no son patentables de acuerdo con el
articulo citado. Si bien la reivindicacion 11 esta encabezada como una composicion
oral se refiere a un método de tratamiento.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 10 no es clara toda vez que caracteriza una formulacién en
términos de un resultado técnico a alcanzar. Al respecto se recuerda a la solicitante
gue la formulacion debe caracterizarse en términos de los ingredientes, excipientes y
proporciones de los mismos porque de lo contrario la reivindicacion incluye todas las
alternativas presentes o futuras que permitan alcanzar el resultado mencionado.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcidn no divulga la composicion oral que comprende una mezcla de
tensioactivo anionico y tensioactivo anfotérico de manera suficientemente completa
para que una persona del oficio normalmente versada en la materia pueda
reproducirla; toda vez que los ejemplos que se incorporan en la memoria descriptiva
corresponden a una mezcla de lauril sulfato de sodio etoxilado (tensioactivo
anionico) y cocoil metil isetionato de sodio o Tauranol® (tensioactivo aniénico)*?, por
lo que no se encuentran resultados técnicos en la captacion y biodisponibilidad del
agente antibacteriano para la mezcla de tensioactivo aniénico y anfotérico como
agente de solubilizacion. Asimismo, la solucién al problema técnico corresponde a
una composicion oral que incluye un agente de solubilizacién formado por la mezcla
de dos tensioactivos anionicos (lauril sulfato de sodio etoxilado y cocoil metil
isetionato de sodio) y no a la mezcla de un tensioactivo aniénico y uno anfotérico
como se establece a lo largo de la memoria descriptiva.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

1 Ziming, J., et al. Solubilization of sodium cocoyl isethionate. J Cosmet.
Sci. (2003) 54: 559-568
2 Tauranol ® WS. Tachnical Data Sheet. Akulu Marchon. 7/20/1998.

Expediente 11-112580- -2 ler Art 45.



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a 2
grupos inventivos. Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes
caracteristicas esenciales:

1° Una composicion oral que comprende un vehiculo oralmente aceptable, un
compuesto antibacterial, un compuesto liberable de ién potasio y una mezcla de
tensioactivo anionico y tensioactivo anfotérico en donde la mezcla corresponde a 0.1
a 2% p/p de tensioactivo anionico y entre 0.8 y 2% p/p de tensioactivo anfotérico.
Este grupo inventivo no esta sustentado en el capitulo descriptivo.

2° Una composicion oral que comprende un vehiculo oralmente aceptable, un
compuesto difenil éter halogenado antibacterial, una sal de potasio y una mezcla de
lauril sulfato de sodio etoxilado y cocoil alquil isetionato de sodio.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, o limitar
la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion
internacional: abril 1 de 2009, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud.

item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 JP2005068071 “Oral composition, and method for preventing 17/Marzo/2005
precipitation of lauryl potassium sulfate in oral
composition”
D2 WO00066070 “Utilization of nanoscalar, antimicrobial active 09/Noviembre/2000
ingredients in oral and/or dental hygiene”
D3 US5599526 “Antiplaque oral composition and method” 22/Diciembre/1998
D4 US4824661 “Composition for oral hygiene” 25/Abril/1989

El documento D12 divulga una composicion oral que comprende nitrato de potasio,
alcohol polihidrico entre 10 y 60% p/p, lauril sulfato de sodio 10% p/p, un tensioactivo
anfoterico del tipo imidazolina, alquilamida betaina o sulfobetaina donde la relacién
tensioactivo anionico: anfoterico esta en la proporcion 20:1 a 2:1 y agentes
germicidas como triclosan, clorhexidina, entre otros (Parr. [0012-0023]).

El documento D2* ensefia una composiciéon dentifrica que comprende nano
particulas de un agente antimicrobiano con un didmetro de particula entre 10 y
150nm recubiertas por uno o mas agentes modificadores de superficie tales como
tensioactivos no ionicos, anionico y anfotéricos preferiblemente cocamidopropil
betaina, un agente abrasivo y un humectante. Especificamente, se divulga la
preparacion de nanoparticulas de acido salicilico N-octil amida por emulsificacion de
una solucion del agente activo con Texapon N70 (Henkel KGa) — lauril éter sulfato de
sodio con 2 moles de Oxido de etileno - que se rotaevapora para formar

3 http://wwwd.ipdl.inpit.go.jp/Tokujitu/PAJdetail.ipdl?
N0000=60&N0120=01&N2001=2&N3001=2005-068071

4 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=worldwide.espacenet.com&II=0&N
D=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=20001109&CC=WO&NR=0066070A2&KC=A2
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nanoparticulas con un tamano de particula de 120 nm (Pag. 3, linea 11 a Pag. 19-
linea 15).

El documento D3° divulga un gel dentifrico que contiene un agente de pulimiento, un
agente gelificante, un vehiculo liquido acuoso, un agente antibacterial no catiénico y
un tensioactivo seleccionado de polioxietilen alcohol sulfato, una mezcla de
polioxietilen alcohol sulfato y una sal de lauril sulfato, una mezcla de una sal de lauril
sulfato y N-acil-N-alquil-taurato (Col. 2 linea 50 a Col. 3 linea 17). Dentro de los
agentes antibacterianos se incluyen los éteres difenil halogenados como el triclosan
(Col. 3 linea 23). Como tensioactivos se establece que la mezcla de una sal de lauril
sulfato y N-acil-N-alquil-taurato en relaciéon 1:3 a 3:1 comprende Tauranol® - cocoil
metil taurato sédico - (Col. 8 linea 63 a Col. 9 linea 14). Especificamente, el ejemplo
1 divulga dos formulaciones (B y C) que incluyen triclosan como agente activo y una
mezcla de lauril sulfato de sodio y cocoil metil taurato sodico en proporcién 1:1 (Col.
10 lineas 1-61).

El documento D4° divulga una composicion oral que comprende triclosan, una fuente
de iones cobre, un agente de pulimiento, un tensioactivo en una proporcion de hasta
2.5% seleccionado de alquil sulfatos, alquil éter sulfatos, olein sulfonatos,
tensioactivos anfotericos, no ibnicos, entre otros, un agente humectante, y
viscosantes (Col. 1 linea 41 a Col. 3 linea 57). Especificamente, se divulgan
composiciones que incluyen como tensioactivo lauril sulfato de sodio (Col. 4 linea
61) o lauril éter sulfato de sodio (Col. 5 linea 68).

Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Primer grupo inventivo
Nivel inventivo (Art 18 D 486)
Reivindicacién 1

La reivindicacion 1 consiste en composicion oral que comprende un vehiculo
oralmente aceptable, un compuesto antibacterial, un compuesto liberable de i6n
potasio y una mezcla de tensioactivo aniénico y tensioactivo anfotérico en donde la
mezcla corresponde a 0.1 a 2% p/p de tensioactivo aniénico y entre 0.8 'y 2% p/p de
tensioactivo anfotérico, donde el tensioactivo anidnico es lauril sulfato de sodio
etoxilado.

Caracteristicas esenciales D1 D2

Composicion  oral  que | Composicién oral que comprende: Composicion  dentifrica que

comprende: comprende:

un vehiculo  oralmente | un vehiculo oralmente aceptable, un vehiculo oralmente

aceptable, aceptable,

un compuesto antibacterial, | Un agente germicida como triclosan, | nanoparticulas de un agente
clorhexidina antimicrobiano con un diametro

5 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=5599526A&KC
=A&FT=D&ND=3&date=19970204&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP

6 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=4824661A&
KC=A&FT=D&ND=3&date=19890425&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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Caracteristicas esenciales D1 D2
de particula entre 10 y 150nm
una mezcla de tensioactivo | Una mezcla de lauril sulfato de | uno o] mas agentes

aniénico y tensioactivo | sodio 10% p/p y un tensioactivo | modificadores de superficie
anfotérico en donde la | anfoterico del tipo imidazolina, | tales como tensioactivos no
mezcla corresponde a 0.1 a | alquilamida betaina o sulfobetaina | ibnicos como lauril éter sulfato
2% plp de tensioactivo | donde la relacibn tensioactivo | de sodio con 2 moles de éxido
anionico y entre 0.8 y 2% [ anibnico: anfoterico estd en la|de etileno y anfotéricos

p/p de tensioactivo | proporcién 20:1 a 2:1 preferiblemente cocamidopropil
anfotérico, donde el betaina (P4ag. 3, linea 11 a Pag.
tensioactivo aniénico es 19-linea 15).

lauril sulfato de sodio

etoxilado

un compuesto liberable de | nitrato de potasio (Parr. [0012- | No menciona
i6n potasio 0023))

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invenciéon
definida en la reivindicacién 1 porque divulga una composicion oral que comprende
nitrato de potasio, alcohol polihidrico entre 10 y 60% p/p, lauril sulfato de sodio 10%
p/p, un tensioactivo anfoterico del tipo imidazolina, alquilamida betaina o sulfobetaina
donde la relacion tensioactivo aniénico: anfoterico esta en la proporcién 20:1 a 2:1y
agentes germicidas como triclosan, clorhexidina, entre otros (Parr. [0012-0023]).

Por otra parte, el documento D2 ensefia una composicién dentifrica que comprende
nanoparticulas de un agente antimicrobiano con un diametro de particula entre 10 y
150nm recubiertas por uno o mas agentes modificadores de superficie tales como
tensioactivos no ionicos preferiblemente lauril éter sulfato de sodio con 2 moles de
oxido de etileno, aniénicos y anfotéricos preferiblemente cocamidopropil betaina, un
agente abrasivo y un humectante (Pag. 3, linea 11 a Pag. 19-linea 15).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y la composicién de
D1 consiste en que la formulacion de la anterioridad D1 no ensefa especificamente
el lauril éter sulfato de sodio en la mezcla de tensioactivos.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y la divulgaciéon de D2
consiste en que la anterioridad D2 no ensefia la incorporacion de un compuesto
liberable de i6n potasio.

El efecto que logra el hecho de formular una composicion oral que incluye una
cantidad terapéuticamente efectiva de un agente antibacteriano, una mezcla de
tensioactivo anionico y un tensioactivo anfotérico y un compuesto liberable de
potasio es aumentar la captacion de los compuestos antibacterianos y eliminar o
reducir la molestia y el dolor asociados con la hipersensibilidad dentaria.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: cdmo formular una composicion oral que incluye una cantidad
terapéuticamente efectiva de un agente antibacteriano, una mezcla de tensioactivo
aniénico y un tensioactivo anfotérico divulgado en D1 sustituyendo el tensioactivo
anionico lauril sulfato de sodio por su equivalente lauril éter sulfato de sodio
divulgado en D2 para aumentar la captacion de los compuestos antibacterianos y
eliminar o reducir la molestia y el dolor asociados con la hipersensibilidad dentaria.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia sustituiria
el tensioactivo anionico lauril sulfato de sodio por su equivalente lauril éter sulfato de
sodio divulgado en D2 en una composicién oral que comprende nitrato de potasio,
lauril sulfato de sodio 10% p/p, un tensioactivo anfoterico del tipo imidazolina,
alquilamida betaina o sulfobetaina donde la relacion tensioactivo anidnico: anfoterico
esta en la proporcion 20:1 a 2:1 y agentes germicidas como triclosan, clorhexidina,
entre otros (Parr. [0012-0023]) divulgada en el documento D1 para llegar asi al
objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 8 no mencionan alguna caracteristica que
haga inventiva a la composicion de la reivindicaciéon 1, por lo cual se considera que
no son inventivas.

Segundo grupo inventivo
Nivel inventivo (Art 18 D 486)
Reivindicacién 21

La reivindicacion 21 consiste en composicién oral que comprende un vehiculo
oralmente aceptable, un compuesto difenil éter halogenado antibacterial, una sal de
potasio y una mezcla de lauril sulfato de sodio etoxilado y cocoil alquil isetionato de
sodio.

Caracteristicas esenciales D3 D1

Composicion  oral  que | Gel dentifrico que contiene: Composicion oral que
comprende: comprende:

un vehiculo oralmente | un vehiculo oralmente aceptable, un vehiculo oralmente
aceptable, aceptable,

un compuesto difenil éter | Triclosan Triclosan

halogenado antibacterial,

una mezcla de lauril sulfato
de sodio etoxilado y cocoil
alquil isetionato de sodio

mezcla de una sal de lauril sulfato y
N-acil-N-alquil-taurato en relacién
1:3 a 3:1 que comprende Tauranol®

Una mezcla de lauril sulfato de
sodio y un tensioactivo
anfoterico

- cocoil metil taurato sddico - (Col. 8
linea 63 a Col. 9 linea 14)
No menciona

Una sal de potasio nitrato de potasio (Parr. [0012-

0023])

El documento D3 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 21 porque divulga un gel dentifrico que contiene un
agente antibacterial no catiénico y un tensioactivo seleccionado de polioxietilen
alcohol sulfato, una mezcla de polioxietilen alcohol sulfato y una sal de lauril sulfato,
una mezcla de una sal de lauril sulfato y N-acil-N-alquil-taurato (Col. 2 linea 50 a Col.
3 linea 17). Dentro de los agentes antibacterianos se incluyen los éteres difenil
halogenados como el triclosan (Col. 3 linea 23). Como tensioactivos se establece la
mezcla de una sal de lauril sulfato y N-acil-N-alquil-taurato en relacion 1:3 a 3:1
comprende Tauranol® - cocoil metil taurato sodico - (Col. 8 linea 63 a Col. 9 linea
14).

Por otra parte, el documento D1 ensefia una composicion oral que comprende nitrato
de potasio, alcohol polihidrico entre 10 y 60% p/p, lauril sulfato de sodio 10% p/p, un
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tensioactivo anfoterico del tipo imidazolina, alquilamida betaina o sulfobetaina donde
la relacion tensioactivo aniénico: anfoterico esta en la proporcion 20:1 a 2:11 y
agentes germicidas como triclosan, clorhexidina, entre otros (Parr. [0012-0023]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 21 y la composicion de
D3 consiste en que la formulacién de la anterioridad D3 no incorpora una sal de
potasio.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 21 y la divulgacion de
D1 consiste en que la anterioridad D1 no ensefia la incorporacion de cocoil alquil
isetionato de sodio.

El efecto que logra el hecho de formular una composicion oral que incluye una
cantidad terapéuticamente efectiva de un agente antibacteriano, una sal de potasio y
una mezcla de lauril sulfato de sodio etoxilado y cocoil alquil isetionato de sodio es
aumentar la captacion de los compuestos antibacterianos y eliminar o reducir la
molestia y el dolor asociados con la hipersensibilidad dentaria.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como formular una composicién oral que incluye un agente
antibacterial no cationico y una mezcla de tensioactivos de una sal de lauril sulfato y
N-acil-N-alquil-taurato divulgado en D3 incorporando la sal de potasio divulgada en
D1 para aumentar la captacion de los compuestos antibacterianos y eliminar o
reducir la molestia y el dolor asociados con la hipersensibilidad dentaria.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria
la sal de potasio divulgada en D1 en una composicién oral que comprende un agente
antibacterial no catiénico y una mezcla de tensioactivos de una sal de lauril sulfato y
N-acil-N-alquil-taurato divulgado en D3 para llegar asi al objeto de la reivindicacion
21 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia. Asimismo, se debe tener en cuenta
que la sustitucién del tensioactivo anionico lauril sulfato de sodio por su equivalente
lauril éter sulfato de sodio se presenta como una sustitucion sin efecto inesperado,
toda vez que son elementos equivalentes que pueden ser utilizados indistintamente
en formulaciones dentifricas con la misma funcién y en la misma proporcion, tal
como lo ensefia el documento D4.

En conclusion, la reivindicacion 21 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18).

Las reivindicaciones dependientes 22 a 29 no mencionan alguna caracteristica que
haga inventiva a la composicidon de la reivindicacion 21, por lo cual se considera que
no son inventivas.

8. Conclusién
Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
D1 JP2005068071 1-8 Nivel inventivo
21-29
D2 WOO0066070 1-8 Nivel inventivo
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[ D3 | uUS5599526 | 21-29 Nivel inventivo
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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 (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-09-17
Elabord: John Fredy Hernandez MontaNo

Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
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