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Asunto . Solicitud de Patente para COMPOSICION TOPICA EN
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Solicitante . HAROLD ARMANDO GOMEZ TORRES
L) Clase . AG1K 007/048, AB1K 035/078, AG1K 038/048
Fecha de Solicitud . 6 de octubre de 2005

Yo, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, obrando como apoderada del sohmtante en
referencia, atentamente solicito a Usted se sirva ordenar la agilizacion del tramite de
esta solicitud de patente. La Ultima actuacion surtida en este asunto es la Respuesta a la
Accion Oficial No. 7855 radicada el 16 de octubre de 2008.

Anexos ;
s Presento asi mismo sustitucién del poder otorgado por el Doctor EMILIO FERREROQO, a mi
favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria para proseguir con el tramite de
este asunto en favor del solicitante.

. Sefiora Directora,
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Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

E. S. D.

Poderdante : HAROLD -ARMANDO GOMEZ TORRLES

Poder conferido el : 03-10--2005

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificéda con cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 06 del

Cédigo de Procedimiento Civil.

Sefiora Jefe,

& o b
EMTLIO FERRERO

T.P.A. N° 31.929
C.C. N° 438.019 de Usaguén
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 05-101711

Clasificacion Internacional (IPC): A61K38/48, A61K38/43, A61P17/02
Concepto Técnico No. 2157

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (fase nacional) | X Cap.| Cap. Il X
No. Sol. Internacional PCT/I1B2003/001295

Fecha de Presentacion Internal. 09-04-2003

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Ri)
1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 06-22 y 38 como se radico inicialmente

Reivindicaciones: Folios 39-40 como se radico inicialmente
Folios 79-80 como se radico el 16-10-2008

Respuesta del solicitante:  Folios 67-76 como se radico el 16-10-2008

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: COMPOSICION TOPICA EN FORMA DE GEL PARA EL
TRATAMIENTO DE QUEMADURAS DE LA PIEL (folio 1).

El problema técnico planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad
de obtener una composicion topica que permita el tratamiento en forma local de los
principales sintomas (dolor, inflamacion, debridaciéon) de una lesion en la piel
(quemaduras pequefias, menores y superficiales), al tiempo que proteja la piel
afectada del ambiente externo mientras actlian los procesos intrinsecos de curacion
(folios 9-10, 12; pag. 8-9, 13). '

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona en:
Reivindicaciones 1-9: una composicion tépica en forma de gel que comprende:

a. un primer gel que comprende carboxipolimetileno (carbopol) como primer agente espesante y un
agente emulsificante en un vehiculo acuoso,

b. un segundo gel que comprende un segundo agente espesante, un agente preservativo, en un
vehicule acuoso;

¢. un principio active con actividad proteolitica y

d. un agente anestésico

y que puede comprender adicionalmente

e. un agente antiséptico y/o
f. un agente lubricante

Exp 2005 101711



Clasificacion Internacional de Patentes (IPC)': AB1K38/48, AB1K38/43, A61P17/02.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente es 09-
04-2003, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados, con fecha
de publicaciéon anterior a ésta.

N° | Documento

Titulo

Fecha de Publicacion

D1 | CO'96-007011

Protector dermatolégico gel
para qguemaduras.

29-12-1998

D2 | WO 9806395

Topical composition for burn
healing.

19-02-1998

Anterioridad D1 en folios 53, 88-102, y D2 en folio 54-59.

4. Anadlisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)

Se solicita en las reivindicaciones 1-9 para una composicién topica en forma de gel,

que comprende:

a. un primer gel que comprende carboxipolimetileno (carbopol) como primer agente espesante y un
agente emulsificante en un vehiculo acuoso;
b. un segundo gel que comprende un segundo agente espesante, un agente preservativo, en un

vehiculo acuoso;

¢. un principio activo con actividad proteolitica

d. un agente anestésico

y que puede comprender adicionalmente

e. un agente antiséptico (como clorhexidina) y/o
f. un agente lubricante (como urea)

SOLICITUD

D1

D2

Composicion tépica en forma de
gel.

Composicién tépica en forma de
gel (folios 53, 89-90, 99, 100; pag.
resumen, 15-16)

Composicién topica en forma de
gel

a. Un primer gel que
comprende

- un agente espesante
(carbopeol)

- un agente emulsificante

(trietanolamina)
- en un vehiculo acuoso.

a. Un  primer - gel que
comprende

- un agente espesante
(carbopol)

- un agente emulsificante

(trietanolamina)
- en un vehiculo acuoso

b. Un segundo gel que
comprende
- un agente espesarnte

(carboximetilcelulosa sodica)
- un agente preservante (como
la mezcla de metil parabeno y
propil parabeno)
- enun vehiculo acuoso.

b. Un segundo. gel que
comprende
- un agente espesante

(carboximetilcelulosa sédica)
- unagente preservante (mezcla
de metil parabeno y propil
parabeno)
- enun vehiculo acuoso

c. Un active con actividad
proteolitica (como papaina)

c. Un activo c¢on actividad
proteclitica (papaina)

en un vehiculo acuoso tdpico
inerte con agentes rutinariamente
usados, como PEG, copolimeros
de  polipropileno  (pluronics),
carboximetilcelulosa 0
polivinilpirrolidona,  entre otros
(folios 57-58; pag. 6-7).

Un surfactante

Puede contener agentes
emolientes, preservantes,
humectantes, entre otros (folio 56-
57; pag. 3, 6).

d.  Un agente anestésico
{como lidocaina o prilocaina)

» Uso de analgésicos y sustancias
antibioticas cuando no-se ha

Un agente anestésico
como lidocaina o prilocaina
(folios 55-586; pag. 2, 4)
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(Opcionalmente puede contener

e. un agente antiséptico (como
clorhexidina) y/o

f.  un agente lubricante (como

prevenido la sobreinfeccion y no
hay una reepitelizacion y curacion
total (en quemadura pequefa y no
profunda)(folio 92; pag. 8)

Un antibidtico para controlar de

Opcionalmente puede contener

- Agentes antimicrobiales
(antibidticos, antifingicos vy
antivirales) para complementar la
actividad basica de la gomposicion

urea) sepsis, reduciendo el numero de | (folio 56-57; pag. 3, 6).
bacterias y permitiendo que los
mecanismos. inmunologicos del | - Agentes lubricantes (folio 56-57;
huésped ' contralen” la infeccién | pag. 3, 6)
| (folio. 93; pag. 9).
EFECTO: analgésico, | aislar del medio externo, aliviar el | disminuir o evitar el dolor,

antiinflamatoric y  debridante,
aislando y protegiendo la zona
lesionada de la piel (folios14 y 22
respaido).

dolor, ~ desinflamar, debridar vy
permitir rapida regeneracion celular

al tiempo que previene riesgos de
sobreinfeccion (folios 53,101-102;

enrojecimiento e inflamacion, al
tiempo que previene o disminuye
la formacion de ampollas, costras
y cicatrices (folio 58-59; pag. 8-9).

| pag. resumen; 101-102) -

D1 divulga una composicion tépica en forma de gel que comprende un primer gel de
carbopol (que comprende carbopol, trietanolamina en un vehiculo acuoso), un segundo gel de
carboximetilcelulosa (que comprende carboximetilcelulosa y un agente preservante -mezcla de
propil parabeno, metil parabeno- en un vehiculo acuoso) y un agente con actividad proteolitica
(papaina), como una composicién Util para quemaduras superficiales de la piel, que al
aplicarla sobre la lesion hace un efecto coloidal de apésito aislandola del medio
externo, cubriendo las terminaciones nerviosas aliviando el dolor, desinflamando,
debridando y permitiendo una répida regeneracion celular al tiempo que previene
riesgos de sobreinfeccién, tal como se sefiala arriba en la tabla comparativa.

Adicionalmente, D1 divulga que sustancias analgésicas y antibioticas se usan
cuando no se ha prevenido la sobreinfeccion y no hay una reepitelizacion y curacion
total en quemadura pequefia y no profunda (folio 92; pag. 8), sefialando que un
antibidtico controla la sepsis, reduciendo el numero de bacterias para permitir que los
mecanismos inmunolégicos del huésped controlen la infeccion (folio 93; pag. 9).

La solicitud se diferencia de D1 en que. c_,qntiéne un agente anestésico (como
lidocaina o prilocaina). - L

El efecto técnico de tal diferencia es que la composicién topica genera un efecto
analgésico local disminuyendo o eliminando la sensibilidad dolorosa en la zona de
piel aplicada.

Asi, el problema técnico objetivo de la solicitud esta relacionado con obtener una
composicion topica en forma de gel que permita tratar en forma local el dolor,
adicionalmente a que permita tratar la inflamacion y debridacién de una lesidén en la
piel (quemaduras pequefias, menores y superficiales) y proteger la piel afectada del
ambiente externo mientras actlan los procesos intrinsecos de curacion.

No obstante, ya D2 ensefia un agente anestésico (como lidocaina o prilocaina) en
composiciones topicas en forma de gel para lograr efecto analgésico local (alivio del
dolor) en areas de piel lesionada por quemadura, irritacion, ampollas, erupciones o
condiciones similares (folios 55-56; pag. 2, 4).

Adicionaimente, se observa que la solicitud (folios 17-20; pag. 23-29, ¢j. 1y 2)
presenta composiciones de la invencion donde la concentracién de los elementos del
primer gel, segundo gel y papaina se encuentran en los rangos ya establecidos para
los mismos componentes por D1,y donde la concentracion del anestésico lidocaina
se encuentra en el rango ya sefialado por D2, tal como se sefiala a continuacion.
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- carbopol 2%,
trietanolamina 2,23% y
agua hasta completar
100%

carbopol 2%,

" trigtanolamina 2,23%y

agud hasta completar
100%

Solicitud Solicitud D1 D2
Composicién gjemplio 1 Composicién ejemplo 2
Primer gel Primer gel “ | Primer gel

= . carbopol [2-2,5]%,
- trietanolamina [2-2,5]% y
- agua hasta completar 100%

Segundo gel
carboximetilcelulosa
3%,

- propil parabenoc 0,5%,

- metil parabeno 0,5% y

- agua hasta completar
100%

Segundo gel

carboximetilcelulosa
3%, )
propil parabeno 0,5%,

metil parabeno 0,5%y..

agua hasta. completar
100%.

Segundo gel

-.. carboximetilcelulosa [3-3.5%
- propil parabeno [0,2-0,5]%

-+ metil parabeno [0,2-0,5]% y

- i agua hasta completar 100%

Papaina 0,5% papaina [0,5-1,0]%

Papaina 0.5%
Lidocaina 2,0% Lidocaina [1-5]%

En consecuencia, de acuerdo con las ensefianzas de D1y de D2, la composicién
tépica en forma de gel reclamada es obvia para un experto en la materia y no cumple
con el requisito de nivel inventivo.

5. Respuesta al solicitante

El solicitante anexa un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 79-80) en el que ha
eliminado las anteriores reivindicaciones de método de tratamiento y uso, capitulo
que es aceptado por esta Oflcma

En relacién al nivel inventivo, el solicitante sefiala:

Que D1 corresponde a una solicitud de:patente negada, no puede ser
considerado un documento. & partir del cual un técnico versado en la materia
derive la invencién, por cuanto su contenido no permite considerarlo como una
anterioridad valida en la medida que no revela de manera completa invencion
alguna. Precisamente el desconocimiento sobre lo que debia contener una
solicitud de patente y la manera como la misma debia tramitarse impidieron que
dicha solicitud pudiera convertirse en patente (folio 2; pag. 6 de respuesta).
Adicionalmente, sefiala que

En referencia a lo anterior, es necesario aclarar que de acuerdo con el art. 16 de
la Decisién 486 “El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido
accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializaciéon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente 0, en su caso, de la prioridad reconocida.”

Por lo tanto, las observaciones del soli¢itante relacionadas con que:

- D1 corresponde a una solicitud negada, porque en su momento se desconocio
lo que debia contener una solicitud de patente y la manera como debia
tramitarse,

- el contenido de D1 no permite considerario como una anterioridad valida en |a
medida que no revela de manera completa lnvencxon

no son hechos validos que deban consnderarse para no tenerlo en cuenta como
documento del estado de la técnica, puesto que el requisito es que D1 haya sido
accesible antes de la fecha de presentacidn de la solicitud de patente o, en su
caso, de la prioridad reconocida, y D1 cumple tal requisito de acuerdo con las
fechas sefialadas en la determinacidén del estado de la técnica (folio de este
concepto).
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Que D1 menciona la carboximetil celulosa, la papaina y el carbopol y un par de
ejemplos presentados como, relvmdlc:@cnones que si bien presentan los
componentes mencionados por el exammador entre estos el metil parabeno y
propil parabeno, estos componentes no se encuentran debidamente soportados
en la descripcion y un técnico versado en la materia no encuentra entonces
ensefianzas o sugerencias claras a partir de estas reivindicaciones-ejemplos por
los cuales se veria motivado a utilizar estos componentes para una nueva
composicion (folio 72; pag. 6 de respuesta)

En relacion con tal observacion, se aclara que de acuerdo con lo sefialado arriba
en el art. 16 de la decisién 486, el estado de la técnica comprende toda la
informacién que haya sido_accesible al publico por cualquier medio (escrito u
otro), sin que exista restriccion del tipo de documento que la posea (solicitud de
patente, patente, articulo, libro, etc.) ni de la parte donde se encuentre la
informacion relevante en el documento (resumen, descripcién o reivindicaciones
de una solicitud de patente), por lo que el experto en la materia puede tomar
informacion, de cualquier parte de un documento, que le ensefie o sugiera la
solucion a un problema planteado, tal como sucede en la presente solicitud y
como se expone en la evaluacién de nivel inventivo.

Que ninguno de D1y D2 revelan el uso dg clorhexudlna como antiséptico ni urea
como lubricante, tal como se revela en la: reivindicacion 9 de la solicitud. Por lo
que esta diferencia tecnica no revelada por ninguna de estas anterioridades
provee nivel inventivo a la presente composicion. Y por tanto sila combinacion de
D1y D2 no poseen ensefianzas o sugerencias claras para obtener la presente
composicion tal como es reivindicada, no son documentos validos capaces de
afectar el nivel inventivo y por ende esta objecion se debe tener por superada
(folio 73; pag. 73).

En relacion a lo anterior, se aclara lo siguiente:

- que la reivindicacién 1 define que la composicién puede tener adicionalmente un
agente antiséptico y/o un agente lubricante, lo que significa estos dos
componentes son opgcionales en la composicién (estar o no estar en la
composicién) y por tanto no son caracteristicas técnicas esenciales como lo son
los elementos fijos sefialados en los numerales a. a d. en los que se basa la
evaluacion del nivel inventivo; por tanto, se aclara que el nivel inventivo de la
materia reclamada no puede basarse en elementos técnicos no esenciales como
lo son el agente antiséptico y agente |ubricante.

No obstante, se observa que tanto ;D 1% ‘cdr\no"[')2 sugieren la existencia de
sustancias antimicrobiales para complementar ‘la actividad basica de la
composicién, asi como D2 sugiere la opcion de que la composicion tenga agentes
lubricantes, tal como se indica en el cuadro comparativo de nivel inventivo; por lo
que la existencia opcional de estos elementos en la. composicién ya son
sugeridos al experto en la materia y no es inesperada su inclusion.

- gue la reivindicacion 1 (y dependientes 2-8) define la materia reclamada
mediante las caracteristicas técnicas esenciales a. a d. (elementos fijos), siendo
entonces estas caracteristicas las que se tienen en cuenta en la evaluacidén del
nivel inventivo de tal materia, en donde se encuentra que la diferencia de la
solicitud con D1 (estado de la técnica mas cercano) es el agente anestésico, el
cual es sugerido en D2, lo que hace obvio para un experto en la materia la
materia reclamada, tal como se explica en numeral de nivel inventivo.
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e Que anexa informacion adicional (casos clinicos relacionados con la presencia de
clorhexidina y urea en la composicion) para demostrar el nivel inventivo de la
invencion y especialmente el efecto técnico sorprendente de la misma (folios 74-
75; pag. 8-9).

Respecto a dicha informacion adicional enviada por el solicitante, se observa que
las composiciones solo tienen los elementos a, b, ¢y f (formula 1) y los elementos
a, b, cy e (formula 2), encontrando que ninguna de estas composiciones tiene el
elemento d. (anestésico) que hace parte de las caracteristicas técnicas
esenciales de la composicion solicitada; por lo tanto, que tales composiciones no
hacen parte de la materia reclamada y por ende tampoco soportan un efecto
técnico de la materia reclamada.

6. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones 1-9 (folios 79-80), -~ ‘

Bogota, D.C.

CONCIiIF:)TC;ECN'CO EXAMINADOR TECNICO
- | Cédigo No. 202079
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