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SUPERNTENDENCIA D13 INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CRFACJONES 
K S. D. 

Re: Expethente No, 04.111.534 
Solicitud de patente a nombre de ORTHO-MCNEIL 
PHARMACEUTICAL INC. 

Yo, VILLA RODRIGUEZ DALEMAN, ideotificada corno apatece al pie de an 
firma, domiciliada en la carren II No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada 
de ía sociedad ORTNO-MCNEIL PHARMACEUTICAL INC., domiciliada 
en New Jersey, Estados Unidos de America, solicitante de Is patente de It 
referencia, en rcspuesta a! oficio No. 4822 notthcado pot æjaciôn en )ista ci 09 de 
abtil de 2010, relacionado con ci concepto tŒcnico de fondo No.1065, cuyo 
tØnnno Cue prorrogaclo mediante esetito ra&cado et I de julio de 20)0 ma 
petmito manifestar: 

L Con fundamento en It facultad que confiere el articulc, 34 de La Decisión 486 al 
soliciranre pan modifrcar la sobcinid de patente en cualquier momenta del 
trÆmit; presento junta con este memorial tin m*evo capitulo reivindicatorio, el 
cuai consta de I a 14 reivindicaciones y reemplaza en so totalidad ci capimlo 
reivmdicarono presentado anrerioimente. 

* En cuanro a estas mothficaciones, me permito decir que las mistuas no ainplian 
de ninguna manera it materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con ci 
Ænimo de superat las objeciones de claædad, planteadas per ci exarninador to so 
concepto tØcnicO. 

2. Caædad de Ia Soiidt 

RI examinador objeta Ia claridad de to reivindicación 1 argumentando que la 
misma establece que Ia composición es anhidra, pot IN que ci contenido ic agua 
’Ic hasta on 20% noes clara, ya que anhidra implica que no tione agua. Con el fin 
de subsanar dicha objecion, se corrige ci capitulo reivthdicatorio para eliminar 
’anhidra" de Ia reivindicación en comento. 

El exan,inador objeta la reivindicacion 3, argumentando que la misma no 
estabiece cual es el agente bioadhesivo. Con el fin de subsanar esta objeción, se 
corrige la reivindicación 3 pam dcfinfr dicbo compuesto ’Ic rnanera precisa. El 
sustento pan esta modificaclØn se encuena en la pÆgina 11, Ilneas 4 - 11 de Is 
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desctipció n 

Pot ültimo, ci examinador objeta la reivindicacion 11 pox convener nombres 
comerciales, al respecto ci solicitante quisiera anorar que dichos compuestos no 
son nombrados pot so nombre comercial, Este Cs so nombre recnico aunque no 
CS 511 nombre quimico. - 

3. Nivet Invendvo 

El examinador objera Is altura inventiva de Is presents solicitud a Ia Ica de In 
divulgado pox Is anrerioridad WO 99/29301 (en adelante Dl) y la anterioiidad 
EP 0027730, arg,amentando que la anteriotidad Dl ya enseæaba composiciones 
pan aplicación sobrc una mucosa que contcnian glicerol, polietilenglicol, lactate  
de lauril y miristato de isspropilo. La ænica diferencia Cs que Dl no enseæa ni 
sugiere Is  presencia de mid. AiTh asi, prosigue ci examinador, la anterioridad D3 
ya cnsenaba one sustancia generadora de calor como parte de una fotmulacion 
similar a la de la presente solicitud. Pot In canto, concluye el examiriacior, para ci 
tØcnico con habilidad ordinaria en la naareria, habria sido obvio coinbinar las 

anterioridades Dl y D3 y obtener el objeto reclamado en la solicitud en estudio 

Al respecto, el solicitante quisiera anotar que Si bien las anteriotidades Dl y D2 
enseæan composiciones similares y tarnbien e cierto que Is anteriotdad D2 
ensefia ci uso de un agente generador de cajor, ninguna de dichas anterioridades 
enseæa o sugiere Rue is micl sea ci agente genendor de calor, 0 incluso que la 
mid sea on agente generador de cairn, 

De hecho, la antetioridad D2 proporciona an las pÆginas 4 y 5 una lista de las 

sustancia gencradoras de calor y all no as ntenciona la mid. Pot otro lado, Is  

composicidn cosmØtica de Is anterioædad D2 establece que la sutancia que 

Proem calor lo have al reaccionar de manera exotØrmica con agua, pot Ia que la 
composición afli divulgada debe set meaclada con agua si se busca generar caior. 

Adicionaimente, la mezcla de miel con agua de ninguna manera genera una 

reacciôn exotØrmica. Asi rnismo, la formulación de D2 no as etnplea en nrncosas, 

menos son en Is vagina, vino como chantpæ, locidn capilar, tratamienta capilar, 

limpiador de manes, iociôn de manos a Ioción limpiadora. 

Pox lo tanto, pan ci solicitante no es clam exactamente que aspecto de D2 

motivaria al tØcnico con habilidad ordinate en Is mnatexia a combinar las 

enseæanns de dicho documento, cuyo objeto es una composición casmØtica pan 

uso externo, con In divulgado par Dl, relacionado con composiciones pan uso 

vaginal. Asi mismo, Pare ci solicitante no es claro exactamente en que se bass ci 

examinador pan afirmar que "El hecho tie inc/air an agente alrkinte tmo 4t DUCI as las 

composiciones que a daban a conocer en DI causa que las coraposiciones de aiD vaginal sean 
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Iubæcantes, no fthtantesy quepmdazcan cuW’. Pan ci solicirante es clam que dicha 
aflrmaciOn solo puede sustentarse SI SC csmdia la presente solicitud de manera 
retrospecfiva ya que nada en ci arte previo cirado pot ci examinador proporciona 
cvidcncia alguna del efecto de aæadir miel ala composición de Di. 

Como Se puede apreciar en la pÆgina 11 de is presente invencidn, la nilel actha 
como Un agente aislante que In da a Is composición una sensaciOn tØrniica 
agradable, evitando que Is misma Se vuelva muy fria al tacro. Este efecto aislante 
no es sugerido ni divulgado pot ninguna dc las anteriotidades citadas pot ci 
cxaminador y ci tØcnico medio no tendria forma de anticipar esta propiedad cit Is 
mid. 

En resumen, me permito decir que gtacias a los argunienros anteriormente 
mencionados, 13 presence solicitud cumple caba!mente con ci requisito de altura 
inventiva respecto a Its fonnulaciones expucstas en ci capitulo reivindicatorio. 
Pot 10 canto, so]icito comedidamente a ese despacho Se sirva reconnect estos 
requisites y conceder ci privilegio de patenre de invencidn a la solicitud en 
es audio  

Seæor Supe endente 

DILIA ROD*IGIJEZ ’AI.EMA 
CC. 416548S de Bogoth 

. TP20824 
CM. 008 
CHR/srr 
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I.- Una composición lubricante que conaprende al rnenos on alcohol 
poUhidrico seleccionado del grupo que consiste de: glicerina, aiquilenglicol, 
polietilenglicol y una nlczcla de los mismos y an agente andante seleccionado del 
grape que consiste de miel, iniristato de isopropilu y palmitato de isopropilo; 

en donde, dicha composición comprende de 80% a 98% en peso de 
alcohol polihidrico y de I a en peso del agente aislante y menos de 20% en 
peso de agua 

2.- La composición de conforinidad con is reivindicacion 1, caractetizada 
so adctnis porque Is composición comprende adioionalmente on conservador tal 

corno metilparabeno, Æcido benzoico, Æcido sórbico, âcido gAlico, o 
propilparabeno. 

3.- La composición de confornaidad con Is reivindicaciôn 1, caractetizada 
ademis porque Is coinposición comprcnde adicionalnente on agente 
biodhesivo seleccionado del grupo que consiste de polimeros detivados de 
celulosa solubles en agua, preferibtemente polimeros de hidroalquilcelulosa. 

4,- La composición de conformidad con is reivindicación 1, caracterizada 
ademÆs porque ci aiquilenglicot se selecciona del grupo que consiste de: 
propilenglicol, butilenglicol y hcxalcnglicol. 

5.- La composición de conformidad con is reivindicación 1, caracterizada 
� ademÆs porque ci polietilengiicol se selecciona del grupo que consiste de 

policrilenglicol 300, polietilenglicol 400 y una mezcia de Ins mismos, 

6.- La composición de conformidad con la reivindicación I, caracterisada 
ademis porque ci agente aislante es miel. 

7.- La composición de conformidad con Is reivindicación 1, caracterizada 

adcmÆs porque la cotnposición comprende adicionalmente on agente 

antimicrohiano tal como giuconato de clorohexidina, sulfonato sódico de 

poliestheno, sulfate sódico de celulosa particulas de plain de tamaflo micro 

submicromØrrico, y sales de plara. 

8.- La composición de conformidad con Is reivindicación 7, caracterizada 

ademÆs porque ci agente antimicrobiano es on agente antimicotico oil Como an 

azol o intdazoi, incluyendo, de manera no exdusiva, miconazol, cconazol, 

terconazot, saperconazol, itraconazol, butaconazol, clottlinazol, tiocona2oi, 

fluconuot y cetoconazol, vericonazol, fenticonazol, sertaconazol, posaconazoi, 

bifonazot, oxiconazol, sulconazol, elubioi, vorconazol, isoconazol, flutrimazol y 

sus sales farmacØuticamente aceptables. 



9.- La composición de conformidad con Is  reivindicación 7, caracrcrizada 
ademÆs porque ci agente antimicrobiano es on agente antibacteriano. 

10.- La composiciôn de conformidad con la reivindicación 7, catacterizada 
ademØs porque ci agente antiinicrobiano es on agente antitral que incluye, de 
manera preferida, pen) no exclusiva, inmunornoduladores, de manera mÆs 
preferida iniquimod sus derivados, podofilox, podofihina, interferon idEa, 
reticolos, cidofotr, nonoxino!-9 y sus sates Iannaceucicamente aceptables. 

Ii.- La composiciOn de conformidad con Is reivindicación 1, caracrerizada 
ademas porquc la composiciOn comprende adicionalinente Un espcnnicida que 
incluyc, de manera preferida pew no exclusiva, nonoxinol-9, octoxinol-9 
monolaurato de dodecaenknglicol, Laureth 108 y Laurato de 
Metoxipolioxietilenghcol 550. 

12.- La composición de conformidad con Is  reivindicación 1, caracterizada 
adernâs porque la composiciOn comprende adicionalinente un anestØsico local 
incluir, de manera preferida pero no exciusiva, benzocaina, lidocaina, dibucaina, 
alcohol bencilico, alcanfor, resorcinol, mentol y clorhidnto de difenilhidramina, 

13.- La composición de conformidad con la reivindicaciOn 1, caracterizada 
adcmis porque dicha composiciOn comprende de 80% a 98% en peso de alcohol 
polihidrico y de 1% a 5% en peso del agente sealants y menus de 5% en peso de 
agua. 

� 14.- La composición de conformidad con Is reivindicacidn 1, caracteriaada 
ademÆs porque Is cotnposición comprende de 80% a 98% en peso de alcohol 
polihidrico y de 1% a 5O/o en peso del agente aislanre y menos de 1% en peso de 

agUa. 
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SEJPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCJO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

RadicaciOrl No. 04-111534 
Clasificacion Internacionłl(]PC):  A61K47/34, A61K9100 
Concepto 1ŁcnIco No: 03336 

Pate nte de InvenoiOri E Patente de Madelo de Ijtilidad 

Via Nacional C 
Via PCT (fase nacional) fl Cap .l Cap it fl 
No. Sal. lr4ernacional PCT/US03/1 3475 
Feoha de Prosentacion Internal. Cl do Mayo de 2002 

Como resultado del examen de fonda. realizado can fundamento an el articuJo 45 do 
la DecisiOn 486 de Ia ComisiOn de Ia Comunidad Andina, Se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Oescripciari: Folios: S a 34 coma so radicO nicialmente 

Reivindicaciones: Folios 35 a 37 coma so radioa inicialmente 
Folios ga a 100 modificadas 

Dibuios: Folios 38 a 42 coma Se radioO inicialmente 

Prioridad: Folios: 01 
US! 01 do Mayo do 2002. 10/137509 

Respuesta del solicitante: Folios: 89 a 96: Folios: 113 a jj 

2. Anàlisis de Ia Prioridad 

La fecha do prioridad del aide Mayo de 2002 
y 

so correspondiente docunienlo, Son � 
aceptados cars el estudjo do patentabilidad de las composiciones lubricanles no 
irrilantes 

y 

quo producen calor. 

3. Objeto S to invention 

Titulo do Ia solicitud: COMPOSICIONES LUBRICANTES NO IRRITANTES YQUE 
PRODUCEN CALOR" Folio I 

El problenia plantoado an esta solicitud as Ia nocesidad de obtener oomposiciones 
farmacecjticas do use vaginal lubnoantes pare Is prevenciOn 

y 

tratamiento de Ia 
dismeriorrea. 

Para sQlucionar este problerna tecnico Ia solicitud an estudio proporciona 
coJilposiciorles tarmaceuticas lubricantes quo contienen alcoholes polihidrioos 

y 

on 
agente aislante. 

Clasificación Internaojonal de Patentor; (IPC): A61K47/34; A61K9/00; A61 K9/06 
A61K31/415; A61K31/4174 Mi K31/496 A51K45/06; A61K47/10; A61 K47/12  
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4. Do la solicitud de Patonte 

DesccOn [mt/cu/a 28 0, 486 
La desorpciOn CL$mpje Con ( requisito de claridad o cumpcensn de amerdo al act 
26 de Ia Decision 486. 
aindicacipns (a#iculo 30 D 486) 
RoaIizads as mocHfioacianes par si solioftante al cpitulo teivir1dicatOro SO 
encuentra que as claro y conc[so y esta to sufEcenternente sustentada por Ia 
decripciôn, curnplendu con el requ&to de derided, concision y sustento en to 
descripcOn de acuerdo at an  30 de   DecsOn 486. 

S. Unitfad de invencion carticulo 250486) 

La solicijud presontacie curnpJe con el reqLJFsito de unidad de invencion. 

6. Hoes one invencion (Aiticu/o 150486 literal )-i9) 

El capftulo reLvndicatorio presentado por el solicaante corresponds a urla invencion. 

7. Excepcion a la palenlabilidad (adicuIo 200486 teraf a)-d)) 

Er capituro reivindcatoro presentado por el solicitante, as patentable 

8. Reivindicaciones relatives a Un uso 0 a Liii segundo uso (art/cubs 14y21 U 
186) 

El capitulo rejvjndicatorio pceentado por e( soLicftan%e, as patentable. 

9, Analisis de a(s) Qposición(es): (articulo 430. 486): 

Nose presentaror, oposiciorms durante el estud[o de patentabilidad de to soticitud 
p re s e rita a 

W.Ostermnación del Estado de la Tetnca 

La fecha due Se he tenjdo an cuenta para determinar el Eetadn de to Tocnce as 

Fecha de presentaojon de a soi&tud prioritaha: 01 de mayo de 2002 

Consdsrando qua to fecha S presentaoiOn de la prfrnera soUctud de patente de Ia 
cul Se r&vndioa priociad as  01/05)2002, no Se encontraron docurnentos qua 
divulguen Los compuestos S to solicitud presentada. 

11.AnÆIisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

Novedad (articulo 16 D486) 

Las cornposiciones lubricanlas presentadas en fa solicitud y las cuaes son ullas an 
el trtsmiento de [a djsmenorrea, Se consderan novedosas dc acuerdo con as 
enseæanzas det estado de Ia teoncoB, pues conhienen 60-913% en peso de alcohol 
polidrica, 1-5% de agerte aislante y menus del 20% &n agU8, Sin encontrarse dichas 
proporojones yelemeritos tØcnicos esencieles reverados en el Estado deja Tecnica, 



A Nivel Inventive (Ar118 D486) 

Nose encontro dentro del estado de Ia tØtnica, tal comb Ia estipuledo en el numeral 
10 documento alguno due afecte el nivel inventivo. 

La soicftud preserilada posee nivel inventivo ones el soJicitante resuelve el problems 
de obtener composiciones lubricantes que praducen calor y no son irritantes, Utiles 
Pare el tretrniiiento de Ia d’smenorrea, empeando agentes aislantes an una 
proporcibn entre I a 5% seleocionados dal 9ILJpO de mieJ, rniristato do isopropro Y 
papmitato de isopropiPo con altos proporciones (80-98%) de alcoboles polibidricos, en 
as cornposiciones mªs cercanas del estado do Is tØcriEce: siendo esta rnodificaciOn 
no obvra pare el experto en la materia. 

La generaclOn de calor obtenido con las composiciones S Ia solicitLid presentada as 
difetente a lade las formuladones mas cercanas. evdenciando Un efecto tØcnca 
inesperado coma lubricantes no irritarites, qua produoen calory que son LtiIes en el 
satarnento as Ia dsmenrnrea. 

El probema tØor’ico plariteado en esta solicitud coma as ’obtenei ccmposioiones 
lubricantes vaginales, no irritntes y qua produzean calor", no send solucioriado 
fciImente par el Experlo en Is Materia y queda plerianiente resuclto an Is solicitud 
presentada, demostrando qua posse nivel inveritivo dg acuerdo con el articulo 18 de 
Is Decision 486. 

Conclusion; 

En consecuencia y par todo lo expuesto anteriormente, Se recomierida Conceder a 
nivindicacon 1 a 14 (folio: 139 a 140). 

Bogota, D.C.. 

CONCEPTO TECN1CO No.03336 
EXAMINADOR TECNICO 

Cod go No. 202070 


