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ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
LUZ CLEMENCIA SUAREZ DE PAEZ

Asunto: Radicacion: 12-9983- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 20836

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/003749
Fecha de Presentacion Internacional 24/06/2009

1. Documentos estudiados

Descripcioén: Radicado N° 12-009983-00000-0000 24/01/2012
Reivindicaciones: | Radicado N° 12-009983-00000-0000 24/01/2012

2. Andlisis de la Prioridad

La solicitud presentada no reivindica prioridad.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular
Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa pagada por el
solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones adicionales; esto es que
cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Titulo de la solicitud: “COMPOSICION TOPICA QUE CONTIENE IBUPROFENO”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar composiciones
alternativas para administracion topica de ibuprofeno

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicién para el
suministro topico en la piel de un sujeto, la composicion que comprende: un donante de oOxido

Expediente 12-9983- -4 ler Art 45



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

nitrico; un ambiente hostil biofisico; un polimero de estabilizacion; propilenglicol; un agente
tensoactivo polisorbato; e ibuprofeno y una sal de ibuprofeno

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes (CIP):
A61K31/19 // 9/06

4 . Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 103, 109 y 110 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la Solicitud de Patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque el titulo “composicion topica que
contiene ibuprofeno” se refiere a composiciones ya existentes en el estado de la técnica y no define
los componentes de la composicion reclamada, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la
correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo niumero de reivindicaciones, lo
cual hace dificil definir cual es el objeto que se busca proteger. Se sugiere restringir la solicitud a
las composiciones sustentadas en la descripcion.

El capitulo reivindicatorio no es claro cuando se utilizan el término “aproximadamente” ya que es
poco preciso y no delimita de manera apropiada el alcance de la reivindicacion. Se sugiere al
solicitante eliminar este término del pliego reivindicatorio y sustituirlo por términos o rangos
precisos.

La reivindicacion 1 no es clara cuando reclama una composicién que comprende un donante de
oxido nitrico y un ambiente hostil biofisico. Esta manera de reclamar dichos componentes no es
valida puesto que no se define un componente como tal. Se sugiere restringirse a las
composiciones sustentadas en la descripcion.

La reivindicacion 2 no es clara cuando reclama una composicién en la cual los componentes estan
contenidos dentro de un vehiculo de suministro. Esta manera de reclamar dicho componente no es
valida puesto que no define un componente como tal. Se sugiere restringirse a las composiciones
sustentadas en la descripcion.

Las reivindicaciones 3 a 5 no son claras puesto que definen la composicién en términos de la
estabilidad a una determinada temperatura lo cual no es admisible porque corresponde a un
resultado a alcanzar y no define las caracteristicas de la invencion. Se sugiere eliminar estas
reivindicaciones del pliego reivindicatorio.

Las Reivindicaciones 33 a 36 no son claras porque mencionan como componente de la
composicién al producto de marca registrada Keltrol® RD y Keltrol® BT lo cual no define un
componente como tal, por cuanto sus caracteristicas pueden cambiar con el paso del tiempo
aunque conserve el mismo nombre. Motivo por el cual el uso de marcas registradas no esta
permitido en una reivindicacion. Se sugiere definir la composicion por el nombre correcto de los
componentes que la conforman. Igual comentario aplica para las reivindicaciones 76, 97 y 106.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la solicitud, es decir,

el 24 de junio de 2009.
Consultadas las fuentes de informaciéon con que se cuenta, se encontré (encontraron) el (los)
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siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
DT | WO2006096360 “TOPICAL GELS COMPOSITIONS” 14/Septiembre/2006
- WO9913717 A DELIVERY OF ARGE|FNF|EE TTSO CAUSE BENEFICIAL 25 Marz0/1999
“TRANSDERMAL DELIVERY OF BENEFICIAL SUBSTANCES .
[3]
D3™ | WO2005102282 | crrrcTED BY A HOSTILE BIOPHYSICAL ENVIRONMENT” | 03/Noviembre/2005
549 | Wo2005102307 | BENEFICIAL EFFECTS OFFL IOI\\I/SBEASING LOCAL BLOOD 03/Noviembre/2005

El documento D1 divulga una composicién tépica que comprende ibuprofeno (Pag. 5, Parr. [0022] a
Pag. 6, Parr. [0033]; Pag. 41 Tabla 3)

El documento D2 divulga una composicién topica que comprende donantes de 6xido nitrico (Pags.
3a9)

El documento D3 divulga una composicion topica que comprende un donante de 6xido nitrico y un
agente antiinflamatorio (Pags. 3 a 19)

El documento D4 divulga una composicién topica que comprende un donante de Oxido nitrico y un
agente antiinflamatorio (Pags. 6 a 19; Pags. 23y 24 Ej .8)

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 111 consiste en una composicion para suministro topico a la piel de un sujeto, la

composicion que comprende: un polimero de estabilizacion, propilenglicol, un agente tensoactivo
de polisorbato; e ibuprofeno y/o una sal de ibuprofeno.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Composicién para suministro topico que Composicion topica que comprende: (Pag. 41 Tabla 3)
comprende: un polimero de estabilizacion,
propilenglicol, un agente tensoactivo de polisorbato; | Ibuprofeno
e ibuprofeno y/o una sal de ibuprofeno. Etanol

Glicerina

D-pantenol
Polisorbato 20
Propilenglicol

Acido salicilico
ULTREZ™ (Carbopol)
Agua

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacién 111 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual da a conocer una composicion topica que comprende
ibuprofeno (Pag. 5, Parr. [0022] a Pag. 6, Parr. [0033]; Pag. 41 Tabla 3)

En consecuencia, la reivindicacion 111 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

1[JURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2006096360A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20060914&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
2[JURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=9913717A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=19990325&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
3[JURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2005102282A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20051103&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
4[JURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2005102307A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20051103&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en una composicion para el suministro topico en la piel de un sujeto, la
composicién que comprende: un donante de 6xido nitrico; un ambiente hostil biofisico; un polimero
de estabilizacion; propilenglicol; un agente tensoactivo polisorbato; e ibuprofeno y una sal de

ibuprofeno.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

SOLICITUD D2 D3 D4 D1
Composicion para | Composicion topica Composicion para | Composicion topica que | Composicion tépica
el suministro gue comprende: administracion comprende: gue comprende:

topico que (Pags.6y7) transdérmica que | (Pags.19a24 Ej. 1a8)

comprende: comprende: (Pag. 41 Tabla 3)
(Pag. 6 lineas 4 —
20)

Un donante de

Clorhidrato de L —

Un donante de

Un donante de 6xido

No menciona

biofisico (Abstract)

oxido nitrico Arginina (Pag. 6) Oxido nitrico (Pag. | nitrico (Pag. 5 linea 13;
12.linea 13 a Péag. 9. linea 32 a Pag.
Péag. 13. linea 9) 11. linea 4)
Un ambiente El vehiculo de Un ambiente Un ambiente hostil No menciona
hostil biofisico liberacion provee un hostil biofisico biofisico (Pag. 4, lineas
ambiente hostil (Abstract) 9y 10)

Un polimero de Colageno (Pag. 6) Colageno (Pag. Colageno (Pag. 18 linea | ULTREZ™
estabilizacion 18 linea 9) 11) (Carbopol)
Estearato de glicerilo
(Pag. 23 Tabla 3)
Propilenglicol Propilenglicol (Pag. 6) | Propilenglicol Propilenglicol (Pag. 18. Propilenglicol
(Pag. 18.linea 7) | linea 10)
Un agente Polisorbato 60 (Pag. 6) | Polisorbato 60 Polisorbato 60 (Pag. 18. | Polisorbato 20
tensoactivo (Péag. 18. linea 8) | linea 10)
polisorbato
Ibuprofeno y/o No especifica Ibuprofeno (Pag. Ibuprofeno (Pag. 9, Ibuprofeno
una sal de 9, lineas 4 —-9) linea 30; P&g. 13. linea
ibuprofeno 30 a Pag. 14. linea 2)

El documento D2 divulga una composicion topica que comprende donantes de 6xido nitrico (Pags.
3a9)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion del documento D2
consiste en que no divulga especificamente que el principio activo liberado corresponda a
Ibuprofeno.

El documento D3 divulga una composicién topica que comprende un donante de Oxido nitrico y un
agente antiinflamatorio (Pags. 3 a 19)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion del documento D3
consiste en que este documento no divulga especificamente una composicion con todos los
elementos de la composicién reclamada

El documento D4 divulga una composicion topica que comprende un donante de 6xido nitrico y un
agente antiinflamatorio (Pags. 6 a 19; Pags. 23y 24 Ej .8)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion del documento D4
consiste en que este documento no divulga especificamente una composicion con todos los
elementos de la composicion reclamada

El documento D1 divulga una composicién tépica que comprende ibuprofeno (Pag. 5, Parr. [0022] a
Pag. 6, Parr. [0033]; Pag. 41 Tabla 3)
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La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y la composicion del documento D1
consiste en que en este documento no se divulga la presencia de un donante de 6xido nitrico y un
ambiente hostil biofisico en la composiciéon

El efecto que logra el incluir Ibuprofeno en la composicidbn es que proporciona una composicion
analgésica alternativa que permita la liberacion transdérmica de Ibuprofeno.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede formular
asi: “cébmo modificar la composicidbn conocida en el documento D2 para proporcionar una
composicion analgésica alternativa que permita la liberacion transdérmica de Ibuprofeno”.

Sin embargo, la preparacion de composiciones farmacéuticas de liberacion modificada de
Ibuprofeno comprendiendo un donante de Oxido nitrico y proporcionando un ambiente hostil
biofisico ya esta sugerida en los documentos D3 y D4 que divulgan una composicion topica y
sugieren que el principio activo puede ser lbuprofeno (D3; Pag. 9, lineas 4 — 9) (D4, Pag. 9, linea
30; Pag. 13. linea 30 a Pag. 14. linea 2). Adicionalmente el documento D1 divulga una composicion
para administracion tépica de Ibuprofeno, comprendiendo propilenglicol, polisorbato 20 y Carbopol
como polimero de estabilizacion (Pag. 41 Tabla 3)

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria Ibuprofeno
como principio activo segun se sugiere en los documentos D1, D3 y D4 en la composicion para
administracion topica que comprende un donante de 6xido nitrico y que propicia un ambiente hostil
biofisico divulgada en el documento D2; y utilizando polisorbato, propilenglicol y un polimero de
estabilizacion como lo son el colageno, el estearato de glicerilo y el Carbopol que se sugieren en
los cuatro documentos citados, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo
cual se considera obvia a la luz de los documentos D2 con D1, D2 con D3y D2 con DA4.

En conclusion la reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Los documentos D3 y D4 divulgan la presencia de sales de cloruro en la composicion por lo cual las
reivindicaciones 56 y dependientes también carecen de nivel Inventivo segin estos documentos.
Adicionalmente también divulgan la presencia de los componentes reclamados en las
reivindicaciones dependientes como son estearato de glicerilo y miristato de isopropilo. Igual
observacion aplica para la presencia de alcohol cetilico reclamada en la reivindicacién 85 y
dependientes. Igualmente los elementos de la composicion reclamada en la reivindicacion 112 se
encuentran completamente sugeridos en los documentos citados.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 102, 104 -108 y 112 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

En consecuencia las reivindicaciones 1 — 102, 104 - 108 y 112 cumplen el requisito de novedad
(Art. 16), pero no cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
111 Novedad
D1 W02006096360 1-102, 104 — 108y 112 Nivel Inventivo
D2 W09913717 1-102,104-108y 112 Nivel Inventivo
D3 W02005102282 1-102,104-108y 112 Nivel Inventivo
D4 W02005102307 1-102,104-108y 112 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, o0 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
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-11-05

Elabord: Rodolfo Cadena Amaya
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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