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REIVINDICACIONES
(Traduccién de los anexos del IPER)

1. Un articulo absorbente seleccionado del grupo que
congiste de wuna toalla sanitaria, un recubrimiento
interior de pantaloncito, un dispositivo de proteccién
interlabial contra 1la menstruacién, dicho articulo es
adecuado para administrar una sustancia farmacéutica para
tratar, disminuir, y/o prevenir el sindrome premenstrual,
dicho articulo comprende un cuerpo absorbente que tiene
generalmente una forma elongada, que tiene una primera
superficie con el propésito de estar de cara con la piel
del usuario, y una segunda wsuperficie que tiene el
propésito de estar alejada del usuario caracterizado en

e la primera superficie, que tiene el propdsitoc de
ebtar de cara al usuario, esti por lo menos parcialmente
cubierta con un sistema terapéutico que tiene un sistema
terapéutico transdérmico que contiene un compuesto
adecuado para tratar y/o impedir el sindrome
premenstrual, en donde dicho componente es administrado
transdérmicamente al usuario cuando dicho articulo es
portado, en donde el sistema terapfutico transdérmico
comprende una a tres capas matriz que contienen una
sustancia farmacéutica para tratar y/o prevenir el
sindrome premenstrual, junto con compuestos formadores de
matriz y opcionalmente agentes de penetracién, y en donde
en donde el sistema terapéutico transdérmico est&
cubierto por una banda removible.

2. un articulo absorbente de acuerdo con 1la
reivindicacién 1, caracterizado porque el articulo es un
dispositivo interlabial.

3. Un articulo absorbente de acuerdo con 1la
reivindicacién 1, caracterizado porque el articulo es una
toalla sanitaria o un recubrimiento interior de
pantaloncito.

4, Un articulo absorbente de acuerdo con 1la
reivindicacién 3, caracterizado porque el articulo tiene
una joroba sobre la superficie que tiene el propéeito de
estar de cara al usuario.

5. Un articulo absorbente de acuerdo con 1la
reivindicacién 4, caracterizado porque el sistema
terapéutico transdérmico estd dispuesto sobre la joroba.



6. Un articulo absorbente de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque el
gistema terapéutico transdérmico ademids comprende una
capa de respaldo unida a la superficie del articulo
absorbente que esta dirigida hacia el usuario.

7. Un articulo absorbente de acuerdo con cualquiera
de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque
la sustancia farmacéutica para tratar y/o prevenir el
gindrome premenstrual es escogida del grupo de &cido
linoleico y metabolitos, tales como &cido gama-
linolenico, dcido dihomo-gama linolenico, dcido
araquidénico, y &cido adrenico, &cido alfa-linolenico y
metabolitos, gestagen tal como gestodene, levonogestrel,
desogestrel, noretisterona, acetato de noretistosterona y
3-ceto desogestrel, azaspironas o derivados policiclicos
de amina incluyendo, entre otros, buspirona, gepirona,
ipsapirona, y tandospirona, derivados de ergolina tales
como isurida, bromolisurida, tergurida, y protergurida.
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DiVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 04-1699

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PAT.ENTE DE INVENCION
- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No
555, DE FECHA 31 DE AGOSTO DE 2005, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 28 DE NOVIEMBRE DE 2005.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Declsién 486/2000.
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Como resultado del examen de fondo, reallzado con fundamento en el articulo 45
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1.

Documentos estudlados

Para el presente estudio se tuvo en cuenta el capltulo descriptivo que se
encuentra en los folios 51 a 119 con las comecciones que se encuentran én los
folios 162 a 173, los dibujos que se encuentran en los follo 28 a 42 y el capltulo
reivindicatorio que se encuentra en los folios 200 y 201 que comprende siete
(7) reivindicaciones.

Se considerard la prioridad meivindicada sobre la solicitud de Suecla No.
0102152-8 del 18 de junio de 2001.

. Objeto de la Invencién

La invencién propuesta se relacién con un producto absorbente, tal como una
toalla sanitaria o un recubrimiento interior de pantaloncito. El producto
absorbente comprende un sistema terapéutico transdérmico para administrar
una composicion farmacéutica para tratar el sindrome premenstrual o PMS. La
Invencién tamblén se relaciona con la utilizacién de dicho producto absorbente
para la preparacion de un producto farmacéutico para tratar el sindrome
premenstrual.

En la relvindicacién independiente 1 se define un articulo absorbente
seleccionado del grupo que consiste de una toalla sanitaria, un recubrimiento
interior de pantaloncito, un dispositivo de proteccidn interlablal contra la
menstruacion, dicho articulo es adecuado para administrar una sustancia
farmacéutica para tratar, disminulr, y/o prevenir el sindrome premenstrual,
dicho articulo comprende un cuerpo absorbente que tiene generaiments una
forma alongada, que tiene una primera superficie con el propésito de estar de
cara con la piel del usuario, y una segunda superficie que tiene el propésito de
estar alejada del usuario caracterizado en que la primera superficie, que tiene
ol propésito de estar de cara al usuario, estd por lo menos parciaimente
cublerta con un sistema terapéutico que tiene un sistema terapéutico
transdérmico que contiene un compuesto adecuado para tratar y/o impedir el



sindrome premenstrual, en donde dicho componente es administrado
transdérmicamente al usuario cuando dicho articulo es portado, en donde el
sistema terapéutico transdérmico comprende una a tres capas matriz que
contienen una sustancia farmacéutica para tratar y/o prevenir el sindrome
premenstrual, junto con compuestos formadores de matriz y opclonaiments
agentes de penetracion, y en donde el sistema terapéutico transdérmico esté
cublerto por una banda removible.

e Se afima que aln existe la necesidad de dispositivos mejorados para
administracion topica de sustanclas farmacéuticas y una gran necesidad de
dispositivos y métodos mejorados para tratar el sindrome premenstrual.

o EIl objeto de la invencién definido se catalogd como AS1L 15/44, segun la
Clasificacién Internacional de Patentas (IPC).

3. Claridad de la solicltud

El articulo 30 de la Decisibn 4868 de la Comisién de ila Comunidad Andina
establece que: “Las reivindicaclones definirdn la materia que se desea proteger
mediante la patente. Daeben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas
por la descripcién.

Las reivindicaciones podrdn ser independientes © dependientes. Una
reivindicacién sera independiente cuando defina ia materia que se desea proteger
sin referencia a otra relvindicacién anterior. Una relvindicacidén serd dependlente
cuando defina la materia que se desea proteger refiriéndose a una relvindicacién
anterior. Una relvindicacion que se reflera a dos 0 méas relvindicaciones anteriores
se considerara una reivindicacién dependiente multiple®.

o De la lectura del capitulo relvindicatorio se puede observar que parece
esperarse la proteccion de un articulo absorbente que puede se una toalla
sanitaria, un recubrimlento interlor de pantaloncito, un dispositivo de proteccion
interlablal contra la menstruacién que presenta una primera superficle de cara
al usuario, otra superficie alejada del usuario y tres capas matriz.

La forma de plantear el Invento es demaslado amplia, pues segin parece, se
espera proteger cualquier articulo absorbente desechable que presente dos
superficies, una de cara al usuario, otra alejada del usuario y una matrz
muiticapa, caracteristicas que, a priori a la busqueda del estado de la técnica,
se puede afimar que son conocidas en un sinnimero de articulos absorbentes
del estado de la técnica.

» En el capitulo reivindicatorio se caracteriza el articulo absorbente porque la
superficie de cara al usuario del articulo absorbente se encuentra por lo menos
cubierta con un sistema terapéutico que tlene un sistema terapéutico
transdérmico para tratar y/o impedir el sindrome premenstrual. Sin
embargo, parece que lo esencial de la propuesta es el uso que ss le puede
dar a articulos absorbentes conocldos pero esta ver como vehiculos de
principlos activos también conocidos.

Ahora bien, lo que resueive el problema de sindrome premenstrual no es el
articulo absorbente en sl mismo sino el principio activo que se Incluye en el
sistema terapéutico transdérmico, de modo que es incoherente que se
proponga |la idea de un articulo absorbente como solucién técnica al problema
de sindrome premenstrual.
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e Dado que el grupo de principios activos mencionados en el capitulo
relvindicatorio es demasiado amplio y de Igual manera, parece que cuaiquier
tipo de articulo absorbente del estado del arte funciona, se puede afirmar que
la materia de la Invencién no se encuentra claramente definida y tampoco el
alcance de ella.

o Asl las cosas, se recomienda al sefior solicitante que si lo que espera proteger
es un articulo absorbente desechable, lo caracterice por la estructura,
elementos que lo componen, disposicidon, configuracién o forma. O blen, si lo
que se espera protager es una composiclén, entonces los predambulos deben
plantearse como composicién y la parte caracterizante definir la naturaleza
quimica, composicién y/o proporciones en peso.

» En conclusion, el capltulo reivindicatorio no cumplifa con el requisito de
claridad de acuerdo con el articulo 30 de la Decisién 486.

4. Determinacién del estado de la técnica

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comision establece: “El estado de la técnica
comprendera todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcién
escrita u oral, utilizacién, comerciallzacién o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida.

Solo para el efecto de ia determinacién de la novedad, tamblén se considerard
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trdmits
ante la oficina naclonal competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente
que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo
previsto an el articulo 40.”

e A pesar de los problemas enunciados en el numeral 3 y 4 de la presente
comunicacién se tuvo en cuenta el estado de la tdcnica considerada hasta el
18 de junio de 2001 para el consecuente estudio de patentabilidad.

« De acuerdo con lo establecido en el articulo 16 se determiné el estado de la
técnica y se encontraron los siguientes antecedentes:

Fecha de
No. | Documento No. Titulo Publicacién
"“USE OF EXTERNAL OR
INTERNAL FEMININE .
1| wose4a7121 ABSORBENT ARTICLES AS | %3 dg:‘:%‘;’"""
SUPPORT FOR THERAPEUTIC
OR DIAGNOSTIC AGENTS"

Respecto al estado de la técnica:

o En el documento WO9847121 (llamado D1 de aqul en adelante) se divuiga el
uso de articulos absorbentes sanitarios femeninos como soporte para
principios activos, medicina, productos higiénicos, reactivos, elementos de
muestreo, dicha funcién siendo provista por su textura o estructura fisica. Su
textura puede tener una actividad farmacolégica por su composiclén quimica.
Tales sistemas pueden ser aplicados para diagnéstico, prevenclén o terapias
curativas, contracepcion, fertllidad, entrega durante el embarazo y cuidado de
la salud. El uso sisteméitico durante la menstruaciéon evita cualquier
constrefiimiento adiclonal, mientras que ademés es usado durante un periodo
favorable para eficacia terapéutica. Esto es particularmente usado en el
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contexto de la medicina preventiva. Por supuesto, el sistema es tamblén
aplicable, dependiendo del uso previsto en cualquier periodo del ciclo
menstrual.

5. Evaluaclén de los requisitos de patentabllidad

El articulo 14 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece: “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, slempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

En cumplimiento con este articulo, se procedid a evaluar los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacion Industrial con el fin de establecer la
patentabilidad de la invencién relvindicada en la solicitud en estudio.

Evsaluacién de la Novedad

El articulo 16 de la Decisién 4868 de la Comisién de la Comunidad Andina
establece:

*Una Invencion se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica." “El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido
accesible al publico por una descripcién escrita u oral, utiliizacién, comerciallzacién
o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente
0, @n su caso, de la prioridad reconocida [...J"

En el articulo 21 de ia Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina se
establace que:

"Los productos o procedimientos ya patentados, compraendidos en el estado de la
técnica, de conformidad con el articulos 18 de la presente Decisién, no seran
objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al
originaimente comprendido por la patente inicial®.

* De acuerdo con las reivindicaciones de Ia solicitud en estudio se plantea un
articulo absorbente cuya primer superficie de cara al usuario poses un sistema
terapéutico transdémmico. El articulo absorbente tlene dos superficies, una
cerca al usuario y otra alejada del usuario, ademés de tener tres capas matriz.
No obstante, en D1 ya se conocla la posibilldad de emplear articulos
absorbentes desechables como soportes de agentes terapéuticos.

La diferencia que se halla entre la solicitud y D1 consiste en que la solicitud
emplea particularmente los articulos absorbentes para tratar y/o impedir
especificamente el problema del sindrome premenstrual mediante la aplicacién
de principios activos como los sefialados en la reivindicacién 7 de la solicitud,
cosa que no esta divuigada en D1. No obstante esta diferencia obedece a un
nuevo uso de los articulos absorbentea desechables que ya se conocen como
absorbentes de exudados corporales y como soportes terapéuticos tal como se
demuestra con D1. Asi, la propuesta de la solicitud que consiste en un nuevo
uso, no es suficiente como para establecer la novedad de la solicitud en virtud
del articulo 21 de la Decisién 4886.

e En conclusién, la invencién definida en las reivindicaciones 1 a 7 se
encontraria afectada en el requisito de novedad de acuerdo con el articulo 16
de la Decisién 486 y tenlendo en cuenta el articulo 21 de la Decisién 486.



o En conclusién, los requisitos de patentabilidad de la presente solicltud se
encuentran afectados asl:

No. Documento | Relvindicaciones Afectadas | Requisito que afecta
1. WO8947121 1-7 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 488 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 noftificacion de ia presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegard la

patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a fo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capltulo quinto del titulo pri de la circular dnica No. 10 de 2001.

CESPEDES'DE VERGEL
Jefa de Divisj#n de Nuevas Creaciones
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(51) Classification tnternationale des brevets 6 ; (11) Numéro de poblication isternationele: ' WO 99/47121

900, 15/44, AG1IF 1320, Al
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(50) Tite: USE OF EXTERNAL OR INTERNAL FEMININE ABSORBENT ARTICLES AS SUPPORT FOR THERAPEUTIC OR
DIAGNOSTIC AGENTS

(50 Ttre: UTILISATION DES PROTECTIONS PERIODIQUES FEMININES EXTERNES OU INTERNES COMME SUFPORT
D’AGENTS THERAPEUTIQUES ET DIAGNOSTIQUES

(57) Abstract

The invention concerns the use of faminine sanitary absocbent articles ss suppart fior active principle(s), medicing, hygienic products,
reagonts or as sampling element, sald function being provided by their textume or physical structum, ‘Thedr texture can have a pharmacological
activity by Its chemical compasition. Such systems csn be applied for disgnosis, prevemtive or curstive therapy, contraception, fertility,
prognancy untll delivery and bealth caro. In therapy it can In fact be considared a3 a novel galenic support. Tho systematic we doring
menstrustion avolds any sdditional coastraint, while it s also being used during is i
particularly ussful in the context of preventive medicing, Of course, the systom
period of the menstrual cycle.

(57) Abrigt

Les promctions périodiques féminines peavent £t support de principe(s) actif(s), midicaments, produits d'hygiine, niactifs, ou Sire
un outil do préidvement. Cotte fonction pent tre steitrés par leur exture ou Jeur stracture physkque. Lear texture peut svolr une activits
pharmacologique par sa composition chimiqus. De tels systhmes peuvent s'sppliquer su dlagnostic, i ta thémpeutime, préventive ou cumtive,
A |a coniraception, Ia fartilit, la grossesse jusqu’h I"accouchement et A I'hygidns. On pout comidérer qu°ll a'agit véritabloment, duns lo
cadre thimpeattique, d'un nouveau support galénkque. L'nsage systématique en périods menstraells vile toute contmints supplémentaive
a Ia femme, tout en utilisznt une période trie favomble A I'efficacis thérspeutiqus. Coci est particulifmment nifle dans ls cadre do la
médecing préventive. Blen mr, I principe ot sussi applicable, en fonction des utilisstions, an touts périade du cycle menstroal.
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WO 9947121 y PCT/FR9800356
UTILISATION DES PROTECTIONS PERIODIQUES FEMININES EXTERNES OU INTERNES COMME
SUPPORT D‘AGENTS THERAPEUTIQUES ET DIAGNOSTIQUES

1- DESCRIPTION
DOMAINE TECHNIQUE DE L'INVENTION

La vole vaginsle est couramment ullisls pour 'adminisiration do médicamenta. Diffrents supports
sont utiiieds : ovules, gdlules ou gels.
Le présent brevet envisage certaines possibliités inkiressanies des protections périodiques, jusqus Ih
méconnues, dans iss domaines du diagnosticus médical, de a thérapsutique et des produits
d'hygiéne,
Elles restent an piace qusiques heures, se positionnent naburellament, sont de manipulstion simpie et
couranis per les fammes elles méme ol psuvent dire ricupinias.
Pendant la période menstrualle iswr utilleation est naturelie et obligatoire.
Les protections, exdames et surtout intre-vaginaies représentent un véritable oulll galénique, support
logique pour des principes actifs, médicamenteux ou suires, pour une flore microbiologique,
dveriucliement asgociés & un ou des vecisurs (par example céramides). Ce support peut aussl
permatire des prélévements au cours des différentss phases du cycle menstrusl ou de le grosssess.
La proiaction, qu'elie soit externe ou intre-vaginale, peut étre :
¢ o support des principes actifs par sa texture, i@ produit étant fixd directernant & le prolection par
des lkaisone chimiques, des forces élecirostsliques, ou par Intermédialre d'une cepsule ou de
fnicro-capsules contenant ie ou les principes actifs ;
¢ olle mima, I cu un des principes actifs de par sa composition chimique;
e un outll de prélbvements biciogiques, microbloiogiques, cylologiques et/ou de transport par sa
structure physicue:;
¢ Un aupport de principes actifs ot un outll de prilévement en mme femps.
De nombreusss pathologies féminines sont rythmées par les cycles et s'expriment justernent lors de la
phass mensirusite, || paratt logique d'uliiesr la cossdsience naturelie du support et de ia pathologle.
Las protections périadicques psuvent donc falre Fobjet de phadewrs types dappiications dans divers
domaines en repport avec ia piwalologie ou les pathologies féminines :
o Privention : reposani aur (a périodiciié menstrusiie, is support parmet I'epplication d'agents
physiques, chimiquss ou micro-organismes (levires ou bacilias) ;
o Thérspeutiqus:  au moment dune symptomaioiogle physiologique ou peihologiqus ;
Dépistage : supports de préldvement pour frotiis, gieires cervicsles,support de réactifs
(pH, dépistage micro-blologique) ;
Contracepiion / fertiité:  déplaiags st/ou modification atfou destruction de ia glaire cervicale ;
Obeléirique : prévention st/ou traltement des contractions pathologiques ;
dépisiuge de rupture des membranas,
niallié d'uns menace d'accouchement prdmaturd,
déclenchement d'accouchament ; .
Contention mécanicque pour prévenir ou traiter I'incontinance winalre
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EJAT DE LA TECHNIQUE ANTERIEURE

Ls vole vaginale est ullisde depuls longtemps pour adminisirer des traitements, médicaments en
perticulier, sous forme de comprimés, d'ovules, de crémea. Nous n'avons jamals vu apparatire fidée
d'uliiser lea protsctions périodiques comme support de tralisment ou de diagnostique dans lee
publicstions médicales destindes aux epéciaisiss en gynécologie-obetétrique.

Capendant Pintérét d'un tel procédé ne fait aucun doute par Mefficacité et le confort qull apporte.

Les comprimés et les ovules ont de nombreux Inconvénients d'utileaion par rapport aux protections
périodiques. Leur mise en place est contraignante st souvent pss optimale pour une bonne
blodisponibiité du principe actif. Pendant ia période des rigies on ne peut tirer un queicongue
sventuge de cette epécificité physiciogique. De toutes facons, (‘'effet de coulage, pratiquament
constant pour les ovules ou les comprimés, Impose géndralement Futilisation de protections.

Enfin, ssules les protections périodiques permetiant les préidvements ou leur transpart.

AN
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2- REVENDICATIONS

1) Revendication principale : utiigalion das proteciions périodiques féminines, exdemss st surtout
intra-vaginsiss, soit comme systime dapplication de traltemenis, de principes actifs, priveniifs et
cursiifs, ou de prodults chygiéne, soit comme support de priiivement ou de néactif,

Revendications dépendantss :
2) Utlisalion des protections périodiquas salon la revendicalion 1 comme un support da principe actif
parmetiant 'spplication do trallemants. Le traliemant peut dtre :

= Soit préventif pendant la phase menstrustie.
» Sait thhérapeutique au mament of ia sympiomailogle est prdeanis.

« Sclt dans les domaines de la contracaption et de la fertiiitd humains pour évaluer, modifier ou
ditruire la glaire cervicale.

« Solt en cbebitrique :
- an cours de grosessss, prévantion ou traltement des contractions pathologiques ;
- an fin do grossesse, menace ou/st décienchement ds {'accouchament.

3) Utilisalion des protections périodiques ssion la revendication 1 en tant que support dune fiore
micro-blologique lyophilisée de ntensemencement ou de réédquilibrage vaginal.

4) Utilsaiion des protections piriodiques seion la revendication 1 en tant qus support de néactifs :
« de dépistage microblologlqus;
o ssnaibias & M'état physiclogique ou biochimique du tractus ginital,

&) Ulliisation des protections périodiques esion la revendication 1 en tant que support de prélivements
biclogiques ou cytologiques vaginax.

8) Utllieation des protections piriodiques ssion la revendication 1 en tant que support de contention
mécanique pour prévenir ou tralter une iIncontinence urinsia.






