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1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicacion 12-050606-00000 | 26/Marzo/2012
Radicacién 12-050606-00002 | 22/Junio/2012
Reivindicaciones: Radicacion 12-050606-00000 | 26/Marzo/2012
Figuras: Radicacion 12-050606-00000 | 26/Marzo/2012
Prioridad: US 2009/062452 29/Octubre/2009

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; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, s6lo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones
1 a 39 del capitulo reivindicatorio.
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Titulo de la solicitud: “Dentifrico de fluoruro estafioso y citrato de zinc de bajo
contenido de agua con una mejor estabilidad, reologia y eficacia”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar una
composicion dentifrica de reologia estable durante el almacenamiento que combine
fuentes de iones estafio, fllor y zinc, en combinacion con un polifosfato en un
sistema de una Unica fase acuosa que logre una aplicacion eficaz de los ingredientes
activos inestables en agua y/o los ingredientes activos reactivos entre si en una
Unica fase.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion dentifrica estable de una unica fase con un contenido total de agua
inferior a 10% que comprende una fuente de iones estafio, flior, zinc, al menos una
sal de polifosfato seleccionada a partir del grupo constituido por sales inorgénicas
gue tienen tres atomos de fosforo 0 menos y un método para la produccion de dicha
composicion.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K8/19 // 8/20 // 8/24.

4. Excepcion a la patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)
El objeto de la reivindicacién 30 no es patentable de acuerdo con el articulo citado.

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

La reivindicacién 1 no es clara porque no define la proporcién de los componentes
de la formulacion. Se sugiere restringir cada uno de los componentes a un rango
razonable que haya sido evaluado, es decir, que se encuentre debidamente
sustentado.

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene reivindicaciones que se
repiten, por ejemplo clausula 2y 3, 5y 6, etc., lo cual hace dificil definir cual es el
objeto que se busca proteger.

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo nimero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger.

Las reivindicaciones 19 y 37 no son claras porque la expresion “donde el sistema
amortiguador esta presente en una cantidad en peso superior a la cantidad en peso
de la fuente de iones estafiosos”, es imprecisa, por lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere restringir el sistema amortiguador a un
rango razonable que haya sido evaluado, es decir, que se encuentra debidamente
sustentado.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
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solicitud de prioridad: octubre 29 de 2009, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
“Dentifrice compositions comprising a
D1 WO003045344 stable low water, phase comprising 05/Junio/2003
polyphosphate and ionic active
ingredients”
D2 W02006013081 “Novel composition for xerostomia” 09/Febrero/2006

El documento D1' divulga una composicién dentifrica de una Unica fase con un
contenido total de agua inferior a 10% que comprende una fuente de iones estario,
fldor, zinc, entre 0.1 y 30% de un polifosfato lineal con una cadena de 4 o mas, un
sistema aglutinante que incluye 0.05 a 3% de un agente viscosante seleccionado de
polisacéaridos, carbomeros, poloxameros, celulosas modificadas y mezclas de los
mismos y entre 0.1 y 70% de un humectante (Pag. 2, Parr. [004]), un buffer entre 0.3
a 3% seleccionado de fosfato mono sodico, fosfato trisddico, acido benzoico, NaOH,
KOH, carbonato de sodio, imidazol, acido citrico y citrato de sodio (Pag. 10, Parr.
[003-004]). D1 enseiia especificamente una formulacion que incluye: polifosfato
Glass H, fluoruro de estafo, lactato de zinc, carragenan, goma xantana, silica
abrasica, lauril sulfato de sodio, sacarina, colorante y fosfato trisodico (Pag. 17,
Ejemplo 04).

El documento D2? divulga una composiciéon en la forma de dentifrico, gel, espray,
gomas de mascar o tabletas entre otros, para el tratamiento del sindrome de boca
seca que comprende: 0.1 a 20% de polivinil pirrolidona o un copolimero vinil
pirrolidona/alcohol vinilico, 0.02 a 20% de un polimero anionico, preferiblemente una
mezcla de carboximetilcelulosa y goma xantana en una relacion PVP : polimero
entre 5:1 a 1:1 o un polimero de acido poli acrilico, 1 a 5% de dimeticona o
simeticona (P&g. 2, Linea 9 a Pag. 3, Linea 20) y excipientes farmacéuticamente
aceptables tales como abrasivos, 5 a 70% de humectantes, saborizantes, tampones
como buffer citrato o fosfato, preservativos, surfactantes, antimicrobianos y una
fuente de iones fldor como fluoruro de sodio, monofluorofosfato sédico, una sal de
fluoruro de amina donde el pH de la formulacion esta entre 5.5y 8 (Pag. 4, Lineas 1
a 36).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)

Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

Reivindicacién 1

La reivindicacion 1 consiste en una composicion dentifrica de una Unica fase que
comprende: un vehiculo oralmente aceptable, una fuente de iones estafio, una
fuente de iones fldor, una fuente de iones zinc, al menos una sal de polifosfato
seleccionada a partir del grupo constituido por sales inorganicas que tienen tres
atomos de fosforo o menos, donde la composicion tiene un contenido total de agua
inferior a alrededor de 10% en funcién del peso de la composicion.

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=03045344A2&KC=A2&FT=
D&ND=3&date=20030605&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_ EP
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2006013081A1&KC=A1&FT=
D&ND=3&date=20060209&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_ EP
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Caracteristicas esenciales

D1

D2

Una composicion dentifrica
de una dUnica fase que
comprende:

Una composicion dentifrica de
una unica fase que comprende:

Una composicion en la forma de
dentifrico para el tratamiento del
sindrome de boca seca que
comprende:

una fuente de iones estafio,

una fuente de iones estario,

No menciona

una fuente de iones fllor,

una fuente de iones fllor,

una fuente de iones fltor,

una fuente de iones zinc,

una fuente de iones zinc (Pag. 2,
Parr. [004]).

No menciona

al menos una sal de
polifosfato seleccionada a
partir del grupo constituido
por sales inorganicas que
tienen tres atomos de
fosforo 0 menos,

0.1y 30% de un polifosfato lineal
con una cadena de 4 0 mas
grupos fosfato (Pag. 2, Parr.
[004]).

No menciona

un vehiculo oralmente

aceptable,

un vehiculo oralmente aceptable,

un vehiculo oralmente aceptable,

donde la composicién tiene
un contenido total de agua
inferior a alrededor de 10%

donde la composicion tiene un
contenido total de agua inferior a
10% en funcion del peso de la

donde la composicion tiene un
contenido total de agua superior
a 35% (Pag. 7, Ejemplo 4)

entrecruzada y una goma

modificadas y mezclas de los
mismos (Pag. 2, Parr. [004]).

en funcion del peso de la | composicion (Pag. 2, Parr.

composicion. [004]).

Donde dicho  vehiculo | Donde dicho vehiculo incluye | Donde dicho vehiculo incluye un
incluye un sistema | 0.05 a 3% de un agente | sistema aglutinante que
aglutinante que comprende | viscosante seleccionado de | comprende una combinacion de
una combinacion de | polisacaridos, carbomeros, | PVP 0.1 a 20%,
polivinilpirrolidona poloxameros, celulosas | carboximetilcelulosa y goma

xantana en una relacién PVP :
polimero entre 5:1 a 1:1 (Pag. 2,

Linea 9 a Pag. 3, Linea 20)

1 a 5% de dimeticona o
simeticona (Pag. 2, Linea 9 a
P4g. 3, Linea 20)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque el documento D1 divulga una composicion
dentifrica de una Unica fase con un contenido total de agua inferior a 10% que
comprende una fuente de iones estafio, flior, zinc, entre 0.1 y 30% de un polifosfato
lineal con una cadena de 4 o mas, un sistema aglutinante que incluye 0.05 a 3% de
un agente viscosante seleccionado de polisacéaridos, carbomeros, poloxameros,
celulosas modificadas y mezclas de los mismos y entre 0.1 y 70% de un humectante
(Pag. 2, Parr. [004]), un buffer entre 0.3 a 3% seleccionado de fosfato mono sédico,
fosfato trisddico, acido benzoico, NaOH, KOH, carbonato de sodio, imidazol, acido
citrico y citrato de sodio (Pag. 10, Parr. [003-004]).

Por su parte, el documento D2 divulga una composicion que comprende: 0.1 a 20%
de polivinil pirrolidona o un copolimero vinil pirrolidona/alcohol vinilico, 0.02 a 20% de
un polimero aniénico, preferiblemente una mezcla de carboximetilcelulosa y goma
xantana en una relacion PVP : polimero entre 5:1 a 1:1 o un polimero de acido poli
acrilico, 1 a 5% de dimeticona o simeticona (Pag. 2, Linea 9 a P4g. 3, Linea 20) y
excipientes farmacéuticamente aceptables tales como abrasivos, 5 a 70% de
humectantes, saborizantes, tampones como buffer citrato o fosfato, preservativos,
surfactantes, antimicrobianos y una fuente de iones flior como fluoruro de sodio,
monofluorofosfato sédico, una sal de fluoruro de amina donde el pH de la
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formulacién esta entre 5.5y 8 (Pag. 4, Lineas 1 a 36).

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la compaosicion
divulgada en el documento D1 consisten en que D1 no ensefia especificamente la
incorporacion de un sistema aglutinante que comprende una combinacion de
polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma.

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en el documento D2 consiste en que D2 no ensefia la adicion de un
polifosfato, ni de iones estafio y zinc y la composicion tiene un contenido total de
agua superior a 35%.

El efecto que se logra por el hecho de formular una composicién que comprende una
fuente de iones estafio, flior, zinc, al menos una sal de polifosfato seleccionada a
partir del grupo constituido por sales inorganicas que tienen tres atomos de fosforo o
menos en un vehiculo que incorpora un sistema aglutinante que comprende una
combinacion de polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma es obtener una
composicién dentifrica de reologia estable durante el almacenamiento que combina
en un sistema de una fase ingredientes activos inestables en agua y/o los
ingredientes activos reactivos entre si.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar la composicion dentifrica de una Unica fase con
un contenido total de agua inferior a 10% que comprende una fuente de iones
estano, fldor, zinc, entre 0.1 y 30% de un polifosfato lineal con una cadena de 4 o
mas, un sistema aglutinante (P4ag. 2, Parr. [004]) divulgada en D1 para obtener una
composicidon dentifrica de reologia estable durante el almacenamiento que combina
en un sistema de una fase ingredientes activos inestables en agua y/o los
ingredientes activos reactivos entre si.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada contaba con la
sugerencia o motivacion razonable para modificar el sistema aglutinante de la
composicidon dentifrica de una unica fase con un contenido total de agua inferior a
10% que comprende una fuente de iones estafio, flior, zinc y un polifosfato lineal
divulgada en D1, empleando el sistema aglutinante que comprende una combinacion
de PVP 0.1 a 20%, carboximetilcelulosa y goma xantana en una relaciéon PVP :
polimero entre 5:1 a 1.1 (Pag. 2, Linea 9 a Pag. 3, Linea 20) tal como lo divulgado
D2, por lo cual la materia reclamada se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18) y puesto que las reivindicaciones 2 a 19 no reivindican elementos esenciales que
la hagan inventiva, dichas reivindicaciones tampoco cumplen con el citado requisito.

Reivindicacién 20

La reivindicacién 20 consiste en una composicion dentifrica de una Unica fase que
comprende: un vehiculo oralmente aceptable que incluye un sistema polimérico de
un agente constituido por una combinacién de polivinilpirrolidona entrecruzada y una
goma, donde la composicion tiene un contenido total de agua inferior a alrededor de
10% en funcién del peso de la composicion.
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Caracteristicas esenciales

D1

D2

Una composicion dentifrica
de una dUnica fase que
comprende:

Una composicion dentifrica de
una unica fase que comprende:

Una composicion en la forma de
dentifrico para el tratamiento del
sindrome de boca seca que
comprende:

un  vehiculo oralmente
aceptable que incluye un
sistema polimérico de un
agente constituido por una
combinacion de
polivinilpirrolidona
entrecruzada y una goma

un vehiculo oralmente aceptable,
donde dicho vehiculo incluye
0.05 a 3% de un agente
viscosante seleccionado de
polisacaridos, carbomeros,
poloxameros, celulosas
modificadas y mezclas de los
mismos (Pag. 2, Parr. [004]).

un vehiculo oralmente aceptable,
donde dicho vehiculo incluye un

sistema aglutinante que
comprende una combinacion de
PVP 0.1 a 20%,
carboximetilcelulosa y goma

xantana en una relacion PVP :
polimero entre 5:1 a 1:1 (Pag. 2,
Linea 9 a P&g. 3, Linea 20) o un
polimero de &cido poli acrilico

donde la composicion tiene
un contenido total de agua
inferior a alrededor de 10%
en funcion del peso de la
composicién.

donde la composicién tiene un
contenido total de agua inferior a
10% en funcién del peso de la
composiciéon (Pag. 2, Parr.
[004]).

donde la composicion tiene un
contenido total de agua superior
a 35% (Pag. 7, Ejemplo 4)

1 a 5% de dimeticona o
simeticona (Pag. 2, Linea 9 a
Pag. 3, Linea 20)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 1 porque el documento D1 divulga una composicion
dentifrica de una Unica fase con un contenido total de agua inferior a 10% que
comprende un sistema aglutinante que incluye 0.05 a 3% de un agente viscosante
seleccionado de polisacéaridos, carbomeros, poloxameros, celulosas modificadas y
mezclas de los mismos y entre 0.1 y 70% de un humectante (Pag. 2, Parr. [004]).

Por su parte, el documento D2 divulga una composicion que comprende: 0.1 a 20%
de polivinil pirrolidona o un copolimero vinil pirrolidona/alcohol vinilico, 0.02 a 20% de
un polimero anidnico, preferiblemente una mezcla de carboximetilcelulosa y goma
xantana en una relacion PVP : polimero entre 5:1 a 1:1 o un polimero de acido poli
acrilico, 1 a 5% de dimeticona o simeticona (Pag. 2, Linea 9 a Pag. 3, Linea 20) y
excipientes farmacéuticamente aceptables (Pag. 4, Lineas 1 a 36).

Las diferencias entre la invencién, definida en la reivindicacion 20 y la composicion
divulgada en el documento D1 consisten en que D1 no ensefa especificamente la
incorporacion de un sistema aglutinante que comprende una combinacion de
polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma.

Las diferencias entre la invencion, definida en la reivindicacion 20 y la composicion
divulgada en el documento D2 consiste en que D2 no presenta un contenido total de
agua inferior a 10%.

El efecto que se logra por el hecho de formular una composicién con un contenido
total de agua inferior a alrededor de 10% que comprende un vehiculo que incorpora
un sistema aglutinante constituido por una combinacién de polivinilpirrolidona
entrecruzada y una goma es obtener una composicion de reologia estable durante el
almacenamiento.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: cdmo modificar la composicion de una Unica fase con un
contenido total de agua inferior a 10% que comprende un sistema aglutinante que
incluye 0.05 a 3% de un agente viscosante seleccionado de polisacéaridos,
carbomeros, poloxameros, celulosas modificadas y mezclas de los mismos y entre
0.1y 70% de un humectante (P4g. 2, Parr. [004]) divulgada en D1 para obtener una
composicion de reologia estable durante el almacenamiento.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada contaba con la
sugerencia o motivacion razonable para modificar el sistema aglutinante de la
composicién de una uUnica fase con un contenido total de agua inferior a 10% que
emplea un sistema aglutinante que incluye un agente viscosante seleccionado de
polisacéaridos, carbomeros, poloxameros, celulosas modificadas y mezclas de los
mismos y un humectante (Pag. 2, Parr. [004]) divulgado en D1 empleando una
combinacion de PVP, carboximetilcelulosa y goma xantana (Pag. 2, Linea 9 a Pag.
3, Linea 20) tal como lo divulgado D2, a partir de los resultados de palatabilidad y
evaluacion sensorial divulgados para el sistema aglutinante en D2, por lo cual la
materia reclamada se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 20 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18) y puesto que las reivindicaciones 21 a 29 no reivindican elementos esenciales
qgue la hagan inventiva, dichas reivindicaciones tampoco cumplen con el citado
requisito.

8. Conclusién

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W003045344 la?29 Nivel Inventivo
D2 W02006013081 la?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 2014-01-21
Elabord: John Fredy Hernandez MontaNo

Revisé: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
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