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Sefiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
BOGOTA — COLOMBIA

Yo, Harold Armando GOMEZ TORRES, mayor de edad, domiciliado en la
ciudad de Bogotéa, identificado como aparezco al pie de mi firma,
respetuosamente manifiesto que mediante el presente escrito
otorgo poder al Doctor Emilio FERRERO, identificado con Cédula de
Ciudadania No0.438.019 de Bogota y tarjeta Profesional de Abogado
No.31.929 para que a mi nombre solicite ante este Despacho una
patente de invencién para 1la invencién denominada ™“COMPOSICION
TOPICA EN FORMA DE GEL PARA EIL. TRATAMIENTO DE QUEMADURAS DE LA
PIEL” y continle el tramite de esta actuacidén administrativa
hasta su culminacién.

Esta solicitud de patente corresponde a la fase nacional en
Colombia de la solicitud internacional de patente
No.PCT/IB03/01285.

El apoderado queda facultado para interponer recursos, transigir,
conciliar, desistir, cancelar, recibir, renunciar, sustituir vy
revocar las sustituciones, y ratificar los actos de agentes
oficiosos.

N s e r——
Atentamente, PoTan cuskENia 7008 Nota
Bogoté - Colombia 39
%Ac: A o e & N
HAROLD ARMANDO-.GUMEZ TORRES PRESENTACION PERSONAL
C.C. No.19.247.885 de Bogota Ante la Notaria 42 irculo de Bogota
d./ /mm%_

Comparggid{eron)

o7l 2 T ) —
348 con la Cédula de Ciudadania 5
15/13480 No (5.2 F 29} grs
ocb el g

y declaré(an) que el contenido del anterior
documento es cierlo y que ia(s) firma(s) que
la(s) autoriza{n) fué (ron) puesta por é! (eilcs).
En constancia se firma esia en Bogota a,

El {tog) daclarante (s}, 0 3 GCT ' 2005
y Ahante C3rea T
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COMPOIICION TOPICA BN FORMA DE GEL PARA FL. TRATAMIENTO
DE QUEMADURAS DE LA PIEL

CANPO TECONICO DE LA INVENCION

La prosente invencifén ge refiere a WNa nNUEvA coupoBicidn para
6]l Lzatardento local de cummaduras, abrzaione=s, eritemas,
A WNES, irfeccionas herpéticas, avulslonaa, lcozee
aucerficiales ¥y toda leeidén cutimam guae cauas cafacelo, y en
particular, wvna compagiciédn la cual  cres una paliouls
colcidal  trangparente gobre la leaidor.  cubrience  laws
Ceriinales naexvicsas [(alivio del daleorx;, disminuyendo la
irricabilidad nerviaea, sislanco del wmedio extzrno para
prevenir conrastc gon sustancias npocdvas, mantenierdo la
sequedad de la lesién y haciando prezifn (efecto apbairs)
para creay un tnedio gue penrita elicaz y répilda regareracidn
aplular; entre tanto la actifn =znripAtica deslnflama, cabriiz
¥ linmnpin la zona.

ANTECEDENTES DE LL IRVINCION
AMBIENTE HEZICQO Y CLIKICD

L2a lesiones tyaumiticas ds 13 pisl ya osean quamaduras,
sumcaldaduras, abrasiones, avulelones, aic., nan  aido
eatudiagas y Tretadag por la espeoialidad médica A= cirmgia
plastica, avocada al tema, ron perepectiva cientifica e

investigacionee refexentss.

4 airugfa reconstructiva vy quesmdos, clencia aplicada gue
fozma part= de ia cppmcialidad de ciruafe plastica, es sl
Area dopde el wédico especislista se dadica & reconstruir
tejidee, tratsr las quemaduras y reparary la cublaria e pizl
cuands &€ska 5w pilerde.

-COPIA DE mmram.qcr:@n
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B el caso da 1lpa  lesignes cutaneas siperiiciales v
queracuras, [unque 8o ¢onocs claramente =uw fisiopatolionia,
alm 1inlcimnds &1 siglo XXI o existe un coneenso en el
Lzatamiontce de las waismws dancstrande el descopnocimianto
prafundo d=1 CLema y una agrzn parte de médlzes e gofa en

forma empirica » per Informmcidn muy biaics.

Esbo lia hecno que &n eate campe de la medicina infinidad com
preaactoe de difersantes origenes ze asliquan, se vendun v se
indizuen com: tracamianto, depds  suptanciaes  amciricasw,
verkag, czié, clara da Jhwevs, &£los vers, ruecilagoe, etc.,
rawta banince, marocurics Yy antibidticos tdpicos scm la gama
de sugtancias ugadasa para Mimtar las leslcnes da piel por
quamadurar (o amasicnen) demosirmando la falte d= unanimadad

de criteric sl r=epacto.

Ha ©ido <Topulaz ol enfoque hacia nftados e tercpia
antibidtice ¥ cfcatrizante con diversidad Jde suastanciae entxs
laz que 2ac destacan anlias, furazolidons, tetraciclina,
gentamiclina, mercuriocrosm, facter &2 cresimisnte wpiteiial ¥
LAninoe, c¢on yesvitades zonocidos y astudiudcs. 3in emcarygo,
al tragamisnte  de los sfntomsa  principales {F>1lox,
inflamacifn, efactc debridantae) en Zomus Local no ha zecibido

acencién farmaoolégica importante.

Sustanclaa antitibtizas cooe la guilfediazira e plaka, =1

furacin (Eucldin), terramicina y ctras de dlferente Fipo han

tratedo de ocusar ecte =gnacic epn lz terapsutica midiza.

La de mayor &xito =g sin duda la suifadiazisna de plata, que
porsa el mayor wmercadc. 2erd que, olentiflicamente nablando,
es un pacfucto lmparfects para manajar lesicn=a outdnsas

Germicas no jnfactadan.
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El concepto bidgico & que zelas lemicies se recuperan par af
sclae (epiteljzan) Uaese le svatancia que se uses, siamore y

cuando no haya zomplicacisnes.

Tm filosafla e2 der confort al paciante miantras &l propio

orzanismo 8j8TrCE aUA procwacs fe cliceatrizacidn.

OUFMADURAS Y AVJLLIONES

Se define una guemzcura cotw la lealdr de la rlel occurrids
por uvna Lranafarencla de ensrgia de una fuente tdrmica ad
cuaryce lo suficiaantemante intensa para causer dafio, e dUade
ocurriy 5or conduccisn directa (caloriea), lesidn quimica ¢

radlacidn sledtronsgaétiza {(elfctrica).

Las rpanlfesra¢iones cliricas inmedintas en le quemadura son
camcios en la coloracidn desde ericemm hasta necrosia, dolor
intenec en capos 3upertisiales v cragancii de 1iguidos
organices por transadade.

La gusmatdura ocurrs "mands las células cutineam hmn sido
destrusdas por =1 «slor, libsran sustancias guimicas que
satijnulan loa nexvios ocausands <elor, criginan pfrdida ds
montinuidad de 1a pilal can exposicitn de lox elanpentos
subyacentes y, cependi=indc Dei —rado da profimdicid, pérdida
de ifcutdos por eraporacibyg,

Bl mecaplemo de curécldn de una cu=madura es airmilar al d=
tna lherida o una abresidn; en gfecundo grado se forman
amiollas de suerc que acilan como cubierta pxctectors v bajo

ella una mieva capa dz= piel ge forma da los bordas cde la
queradurd.

31 la quemadura es My grande © Terganecs expusgia, hay

facilizdad para que entren bacteriae.
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En consecuencia muchos ‘actores eatran en juego como ic so

]

ia pérdida de continuidad cutdnea, _a necrosis (muerce) del

gsector cuténeo afectado, delor  invenso,

kd

& respuesta
hidroelectrolitica del organismo, inflamacién per vresencia
c

m
[
[

guldos y quimicos, envojecimierto per vagocilataciérn vy

-

la posterior posibilidad de cowonizaciérn racieriarna.

Je igual manera los mecanismos de defensa contra e calor so
ponen en juego: sudoracidn copiosa para dajar temperatura por
evaporacidn cor pérdida de liguidos, disipacidn del calor por
vasodiiatacién y resistencia de 1los tejidos &l caler o
radiacién (principaimente misculo Yy priel, los rervics y vasos
sonL muy sensibles). Se considers gue hasta o3 £4° 1o hay

lesidn celular a menos gue la expesicidn sea muy prolongada

EPIDEMICIOGTA

£

2 gquemacdura es una de las lesicnes mas frecuentes quc
ocurren a 1ios sgeres hurancs. En los REUY entre 3.5 a 4

millones de personas visitan a.  =médiso  al  afe pavrs

la gquemadura ccupa un astc pcroentzaie de la censulta de
urgencias de hospitalies y consultor:cs, 8 ée czda °& persoras
tienen algin tipo de quemadura durante el afio, siende el 55%

de todas las guemaduras de maneio ambulatorio c caserc.

Er eXl momento gue ocurre la guemadura y hay muerte celular,
se inicia una serie de eventos gue tienen sg-mili-ud con las

neridas;

1- inflamacibén: es la reaccidn aquda norma. de las tejidos
después de la lesién, la  respuesta irmadizta ag

vasoconstriceidn per estimulo nervioso y por trombosis.
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lgue una vasodilatacidén y aumentc de .a permearil ldad

s Bt e e by Nurh
capilar en las siguientes 12 & 48 horas segin e. grade de
legidn,

con sa.ida del fluido sanguireo o plasma que contiere

protelinas, electrolitos y agua.

La proteina principal es .a albtGmina gue da la presién

-

cncéiica {retencién de liguidos}! del plasma y gue pasa al

espacic oxtravascular en la guemadura reveniendo “iguides en

ic gue se dencmina edema.

Er. la migracidn celular, por el aumento de la permeabi’ idad
capilar, llegan células especlalizadas en la respuesta a
dafios: leucocitos {macréfagos y neuvtréfilos (célulzas blancas

Inmunes de la circulacidn! encargades de la linpie=a ¥

98}

esinfeccidn del &rea, sister~a de defensa contra bacterias v

[
s

T

o
-
4

acién de céiulas muerzas) .

b}

Xespecto a las sustancias guimicas, de lag células muertas,

€

el plasma y de los neurrdfiles se producen una scric gde
sustancias  quimicas: euglobina (permeabilidad ¢apilar},
satecolaminas leuccraxina, bradiguinina, caliding,
caslicreina, histamina, serctounina, vy rrostagland.nas, <ocdas
sustancias que ocasioran estimulacién Terviosa, actividad
irmune celular, vasodilataciérn, micracién celular

(quimictaxis)y ozros cambios relacionados con la inflamacisr.

CLASIFICACION LX LAS QUEMALDURAS

L3

£ importanie conocer la clasificaczién de las guemaduras de

acuerdc a su profundidad Cutdnea, etiologia y extensién.

Las quemaduras se clasifican segln parametrcs de diagndatico,
tratamiento y prondstice.
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&%) PRGTUNDIDAD
£e divide en tres gradoa:
-primer grado:

EPrimer Grade Supexficiales: In las que &scle 9e
afectan las sapas mis erlernas ¢a la epldermis o capa cories.
Be caracteriza por uvn eritema » color role, dolor intenzc,
calcr lecal, senaibilidad sl aire, al contacte y curasic:
eEpOnCAnes  an  {ree c© onefrc  dise.  Pueden ccagionar
hiperplamentacién de la plel. Un edagslo es la guemedura de

w:l: sana en pocos dias s3in dejar ricatiriz,

~g=qundd grado

Supexfiicial: legién gporvial o completa  de 1l
enideimis DeIc ool los anexes & indentaciones eplocruticHB
liitactasz, hay dclor intenge, =xitema, Elictsnas, Ilenaie
capiler rfpids, pie) todzxrda suayse. Un sjemplo son ias
agcaldadinras la= cualesz rageneren =n b dias.

Profurda: desstiuzcidn completa de  la  epidermie
iin¢cluidc el estrare gerwipativeo) y pavte de la g2rmis,
flictanas, tono  wesado  malidlo, dolor nmolerads (por
destziccidn nerviosza), pilel ogura ¥ acartcasza, llanwda
capilmr lento y curaciin Zemorazda cgricinfadoss en 1os ansxosy
inzles v glapdulag), v cA3]l dienrre dajs ciocatris., Un ejenzlc

gson lce wveporea o flamazos, an CUyd casS0o regeneran ac 16

ciza.
~tercer grads:

Hay un <ompromisos  thkal de  la  plel, oo nay

regeneracisn  celular, pilei  blanca, dura, lnrenaibie,

arastcnada, &#&eca, sin edemss ¥ pusde comprometer Saygaized
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distintog a Xa plel, comc por elewplc, susnaduras elfctrizas,

quimicas, ¥ Zuego diracte.

CHT a8 leziones eisnpre racesitan atencion medlca
egpecializasa.

Laa quanadiwrez de primero v eegqundo graaa supsrficlal aon lae
qus Cisner curaalfn eeponténea y son el objeto principal de

la aplicanilidad de la comneosicidn de la pregente invencidn.

=TIOLOGIA

Determinar €l crigen Jde la guemadura e&s miy impcrtante para
defintr la intenaidad de lz lesldn, eu iraramiento
progdstice,

Y

las quemedyrad acglare=, bicldégicms, wvapores, flamazos ¥y
eecaldadures 2ausan las gquemaduras mas suparficiales, 1as
quemadurss por fuego directo y guimlicas caugan anemaduraan
Inteimedisa ¥y lae <uemadurae por contacto, dsflagracidm y

zlégericas pon las wA& gravas,
CQUE TDHERACION ¥ DLSPORITICH DE LRAS QUIMATIRAS
-QORMADURAS RXTENSAS:

Quemadurae c¢riticae:

3vn aquellae da més del 25% en el advlto v mde del 10% o
nifios v c¢or mfix del eseguodo grado en profundidad, Agzarte de
las leeiones lccales come necroeim, dolor, vaBcoulitia, edema,
tranaudads y sobreinfaccidn, nay conpromimo sistimico en =]
cual se presanian Teacliones immunolégicas, vasodilatazidn,
s¢lida de los 1iguideos al agpacio intereticial, périida de
proteinas, desachos por nacresis, sepeis general y coRsromiso

de los aisTawas vascular y urinzrio, Br Btos cagos el manajo
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d2l paci=nlks es exclusivamente médics v nospitalarios com
reposicddn de ligquidses, proteinas vy eleakrSHlitos, cuidados
noupitalazios de las haridag v glatemas afeccadoa {(vias
aéreasl y en casos <de gkofundidad exratamientod sulivdmicos
con  dnc erros. cszlgajoes ¥ prozedimientcs Ae cirugia
rsecnstructiva. Son rAciented gue ouran lenTewente ¥y pueden
estar micho tlempo &n el heasital. Hay s=curlaes de cicatrices
hipertréfioas, defcrmidadsa y pérdide de pelsc. S8on de
egpecizl cuidado ias cacientes que han inhalads aumo pox
llevax & leatim de +ias respirateriar, inmwiclencia ¥y
muerte. El mans2jc antidistice tanto de Jla haride cooe en
ceneral es imprescindible porque todo pacient= con cuemadura
extensa padece de eobrainfeccidsn.

=QOEMADIRES PEQUEMAS, MENCRES ¥ SURIBFICIALZS

e congidera unia cusmadura superficial agquella sue pusde ser
tratada  amipuylateriamsnie en  caem 0 econsulzforio Ein
complicaciones y Jie no paca del 25% e=st y dz saguado grado
suparficial en adultor, v del 10% v eacundc grago guperficial
gr nibdes,

D& azuersic a loe pardmetrow eptablecidos, son guemaduwyras =n
que no beay cogpromids hidroelectrollitics del 2ganismo, 1
comprokies  iomunoldgico ¥y vascular 25 pesusilo, Y nio bay
Infecciin =xceocidn hecha de sirtumcicnes wkohreasregadas.

En estom caeos sl Tratamientos se enfoca 2 pravenir una
aubreinfegeiédn, pérédida de iimuidos, desinflamar la zona, dar
ccmodidead, dar analgediszs, limplar la zona, oubrir el &zea
uemada ¥y proiegerla del medio ambiente wientras zchijan los

preeerna intrindecos de curmcidn.

Si uma guewadura €9 peEguefia, no e3 profunde ¥ no asta

compliczda, el tratamiento esx cubrcir la zona, llmpiarla,

LY SO
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ipspeccionavla, lavarla, quitar el deler y dekpridarls;
crevipiendo la sobreinfeceidn y permitiendd que haya una
reepitelizacidn y curacido Tobtal an uwa pe-iodk maxims da 3 a
5 dfag: so =vitm @l uzo de anzlgéeicos, sustancias
anzibidticas y okroa producltos para cukierta local, Pare este
Tracanients local cdz lm guemadura ea cque ae he diseflade la

mava compaelcidn objeto de la presente invencidn,
QAPBIETIVIS ORL TRATAMIENTC DR LaAS QUEMAZURAS

Los 9bjeti§06 del tratapiento local de las guenadurwe eon
nroktege> conctra la infacceién y el trauna, disminuir el dolor,
Ceminflamay, y acelerar la remocidn de tejidc daavitalizadé
mlantraB 9e promusven métodos que acelsaran la cicatzizacidno.
Las quemadurag auperficiales qgua epiteiizan mis répidamente
lo bacs: con mancr cicatriz.

Actualmente, la metcdologia més comkn pava trazar lag
quemaduras suparficialzg en genaral incluye el uso de agentes
antimicrobianoe tépicos. CTon praferancim, la 3uifadiazina de
plate (84D, Rats medicamerto se desaryolld sn los afics D y
es afeckivrc para contrglar el cyvgcimiente microbians en la
quemadura a wmedida gue ta sa3cara sa separa. La SE80 tiepne una
m2lécula hidrafébica gue bace gue la apliracidn de la crema
lnduce la acwnulacldn de zant{dmdes aignificaiivas de
exvidados proteirndcecs an _a superficie de la herida.

Batos =xudados S22 denominan PSEUDOBSCARA., Hay gua realizar
esfuerzoe pars retirar esta pdewdoescara que €8 ma fuarte
cupe de material en la wsuperfici= de la quemadura, o gde lo
contrario paradSjicamente paede prooresar la colsnizaci®n
bacterieana. Por 1o tanto =1 uso de B5D en gueneduras refuiere
acompzllamients de debridamisnto guirtSrgioco periddice para
*amogver la escara Yy los residuos wvrotsinicsos
mcurmiladog.

necrdtisoxg

1O
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El practwso de epilelizacidn regquiere :m lecho liwnic & la
¢uemadura liora de desachoss, reEquiriendc en 23 ¢asn de Je 880
la zemneidn de tejido necrdtico mue desafcrtunadanence puede
Eer extremadamenlte doloxe=s y watresanta pars el paciente, y

reguiere el ueo de Zrendes domis de anelgfsicos.

La% LCroteapas enxidgesnaa son produclidas por varies células en
una guemadurs, HEatAs ensimas promustven la llcvefaccidn vy
remncion  cdel Lajids necrdties; loa  szaiduce  cretelcos
desvitailzzdoz debean =ser rawvides para perwitir gquz las
céluize epikeliclea sean capaces de migrar v raparar la
superficie de la quemedura. Laa colagsanasagf son pruteasas
ienzimas} de produacidm intrinaseca que actdan exclusivanznte
pobre el «alégeno cesnaturalizdndolo v haciéndols mas

Fazilmanta cegrzdable pol protazgss menos especificas.

Duiante varias  dfcadns se han heche pregarscionzs de
protenases eXtgenama Para aceleresr el procasc Jde davridamignbo
de  ize guemaduxsR Yy lesiones  aursntando la  tass de

degradacidn prsteica locat vy oo aopiziquiente agilizar ol

procesn de apitelizasddn. Babe tradure en disminacidn de la
intunsidad de la.lesidn, mencs herap de cuidads de la iesidn,
y nunos melestar rara el paciente. Za oolagenasa sxfgena 3e
edngigue  en  Uha orsparacidén  enimecica dewrivada aa  la

bacterda cloagkridivm hisatolyticun.
DOLOR ¥ TRAOMA SOBRRE La GUEVATLURE O ABRASION SUFZRPFICIZL

Bo el 127 congress anual de la Asociacién Buropea de Manejo
e Ferlday =elsbhradc =n Qranadse, Bspeha =1 22-25 do mayve dal
20G2. los asibtentes concluyercn e la prevencidn  del
mallratkc © Lraumda scbre una lesldn (curacdo-ones)l y 1la
prevencién dal dolox dal pasiante fueran conelderades les

elementos Tmas importsntes concsrinlentaa al cuidade de uma

[T
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leaién., La ramocidn de apbaltoa cauga €l delor wie grande vy
ur: apoBito libre da dolor v tue 1o cause Ltrawnd eB la

carackawrisiica mAs altamente Jdeguada,

FUNCICN DE LAS E=NZIMRS PROTECLITICAS BN LE =EPARACICN TE
NUEMADURAQ

Lag lasiones <e todo tipe, incluidse las quemmduras, tiwcen
wt h=cho =n comin: todas orodugcen und MiBMa respuesta
fisi0ldzica. Ta gav=ridad de esta respuesta varia com los

diferances gradoa a tipog de legidn.

La khiperemia es una respuesta fiziolfdglcs a los treumstiemos,
2llm &5 uuguida noxr la inflamacidn, requiai*e previo para la
clcafrizacitn, y postericy scdems, que generalmente vetarda la
ouracidn. 81 el 2demm ea e¥c2givo, puede zatszdar el
oatabollamo tisular acmantanxlo :a posibilldad de infeccizn,
de iegnemia v dz cicatrices hivsxtxSficue, Rezulka

cotivenienie emplenr mécodos gua reduzcean «]l edems.

Z1 eclenw repregsnta un exceso de liquidce v restos cslulazes
er 1lc3 espaciva tloulares y su eliminacidn depepde del
drenaje 1Zquido f{puecde aer pir pre®idn) y de la proteolisig,
e <ecir aumento &n 1s s=liminaclédn de reetos proteicoe por
enziimas prctecliticas. EztA c¢onprobado que (tribuoa medica
374 199%) enzimas vrcvenienieg de lm carica papaya reducen a
m minimoe 2* adsma ascclads coo inflemacidomn en las lesiones
el procaso de «icatrizscldn nacho que @6 correlacicna

Clreztamente con una significazive dlaminucidn o ansancia de
aolor.

PRUDUCTOS QUE BXISTEN HASTR HCOY PLRA TRATAR LAS QUEMADURAS

Dende suztancias eopirxicas, wvarhas, aloa vera, mucilagos,

eta., hasta tandinoa, mercurics y aatibisticos tépices =on la

Lt
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gana de gustancias Nssdas para lratar las lesjomes de piel
Dor  querafurag (o0 abrselcnesn)l  demantrande 1la falts de
tnanimidad ce criteric al redpecte.

Trataniento =mplrice como cafe, cebolla, clara ae huevs vy
diferentas guatanoisa que vianen Ze la propedéulica popelar
gon usadas ademfg de un man2is mEdico estzhlecido &én Lase a
antioifticos y sustancias que hacen ¢oavra coinp el rmarcuric
cromo cve tiensan que sBo0iarss a analgdaficos y lunricantag

para 1a8 lesicmes descritas,

8= hap wrcilizades muchoa otrea producios cogn resulcadcs
regutarca, core piiraks de cario, yode (gue ocasiona dolor),
taniaes, rifarpicina y btretamiento r™conjugade que consiste
en nitruko de plata nde rarcuriocromo mAs acids téaico. Este
tratanmients: tien= debilidad antiséptica y producz una =scava

zue puede predisponer a euliivos basteriano,

E: uec ds terapla anliibhifética tética en quensdirae no fue
disedadc vaza =zrakar lbg l=aiones suparlficialsag recientes,
cur> Jbjertivg de manz=jo ea wry diferente. La  tevepia
antibhictica local debe eer reseivads para 2gwwlilas inshaacias
clinicam er las cuales la gepsis de la quemadara oor  #u
magoltud swrd un problems significativo. Bl pzaclencts con
suemadurs auperficial reciente no as Lenefizised d=l1 uso de
anticidticos,

Algunos procuctos BOM:

-Mafepides (pulfewilon) as una eulicnamida webilada (gruce
sul Las) sfectiva contra un amplic grupo  Lactaxiane
expaciaimente closixidice, wDenesrm  la earara v pueds

ocagionar acldoeis wmebtabhdliza,
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-Nizrrato de plata: iJna 52 inorginicz con pobre genstyacifin
de la les=i&n, ayuda a xemover la eacara. Lajo sspectro

bacterizncg,

-julfadiazina de plata: formade por aulfadiaziia y nitratos de
plata, penazra la egcara, y ae efectiva ccontrd todo el
agpactro bacteriano de las quenmmdurag.

~Bantamicine: Usaca ceontra ls pssakdorcnd asrugincez, tienes
riaida resistencia bacteriana.

-Ritrafurmzonae ticnar espectre bacterians radusids,

-2 o= s2 utiliza en el mercmde pileraco de  tutsein,
netatcitune, =aloe vers, factor de crecimlento epidéxinico
{foroducTo  cubang) Yy obras  suatancias  sin importancia
terapéuiica.

~Pae Ce =InTias preotecliticas: la aplicacidon de enzimas
pioteoliticay en una quemadur? con Swpeis local ee de gran
tkllidad por que disrumpe la ccagulacifn, €limina i mategial
proteindcso agunulade gue "cubre" a 1aB becierias da 1a
accidn antibiciicm y per 10 tanto szumenta la efectividad
articiética previnisndo lz infa¢cion,

DRACRIPCION DE LA INVENCION

Un ozjetivo de 1la pregenie invencifn es rCrxcporc¢ionar una
SomposiciGr:  Ldpica para al tratamienie de quemsturas vy
lesiones cutireas Jque caussn eaficelo, & partirn de cade uno
de 1lems factores que origira una quemadura o abrasidn
suparficial: dolor, para el que ae dipefi& la =ustancia
capesan.e coms segunda piel (por lo que causma analgesial,

irflanacida, para la que se disaftd la snzima prereclitica con




W 20 Idde PCT/LBXIN3M] 293

14

potente efedtc debridazta wnzimdtico, ics cualea =son 1nAa

tonceptog kaslcos d=i zal,

Otro objernivo de ]a oresepte invencidn €3 uns coopogicifn gue
aderdp de concener los comporientea anteriorments mencionadoc,
tzmbis&n puedm conraner ckree Componentes para  factogaas
g=cundarics [(no primarias) de lag guemaduras, SOMG sgrecar
antigfnticn (clorhexidinal en casc &e sospecha infecocicmas,
graz pars mavor Iubricazidn y enegrésizs  (lidozaira) rawa

lesiones dolozosas en &dultos ¥y esnecialoente en nifes.

La mapsis Aa ia herida quewada ¢ guenadura se dafine por
Teptitz comn: presentia de crganiemas baoteriarios excedienso
100 an% coleondas por gramo ce Lejidc en el t2jido suemado ¥
que 2cetfn activamaiite invadiendo el tejldn subyacaiite a la

fuemacura farkbz cap 17 og I80).

Pcr =i corto laveo de tlienps gsigquiendo a una Quemacdura la
lamion an ceraral =a =2grérll hagta un promedio de 45 horag,
1a contaminacidn posterlor proevisne del wmedic excorne, de la
pizl adyaczente {aapriiztoa)l v oLzas fuantas falatl 1)
regpiraloriae ¥y heces. Sz immortankte reconscer que la Teraria
antibistica tdpica esta disefiade para el control d: la sepela
da 1A cuemadura ¥ oo p=ra el tratandesta de 1rukina de
pacuefias  gquemadiras 2n  lss cuales la ee@pais 10 e’ &1

proklema,

Terniande clera sl concaptc de sapmis de la kerida guesmada vy
Bi pceibilidad e aparic¢idn o nro =r la fase indcial de la
guemacura, m= radionaliza la utiliskacion <a uns terapla
tépica correcta. Una eobreutilizacion de antibidticeos tdpicos
puede BRer cariiraproducente {aobretratamimnzo) por

prolilfsracibn bacteriana eaprdlfite.

.

—



WO 2004089406 PUTAB2003400 1295

15

Microbiclégicarente a las pocas noras da la guemadura se
inicia una colonizaci®n bacteriana superficisl con una
variedad de organismos espacialmente cocos gram positivos
(predominando el estafilococo). Esta colonizacidn se inicia
por los foliculos pilosos y tejides perifoliculares. Después
de un periode de 3 a 5 dfas nredominan los organismos gram
negativos que inician la invasién de los telidos subyacentes
de la quemadura. Hay disemiracién por via linfAtica al
torrgnte sanguinec. Bxisten algunos factores gque predisponen
a la sobreinfeccién bacteriana come Bson la destxuccién
vascular qus impide el aporte de nputrientes y células
innmunes, la necrosls de c¢oagulacién que va aumentando con la
sooreinfeccidn y 1la necroslas vaacular. Se ha demostrado

ampliamente cue las gquemaduras inhiben la reapuesta inmune
{nacrosis vascular}.

La terapia antidnidética toplca no esteriliza la gquemadvra,
gimplemante reduce el nimeroc de bacterias buacandc permitir

que los mecanismos inmunolégicos del huésped controlen 1la
infeccién,

Dado qua no pe erradica absolutamante la flora de 1la

quemadura, el esfuerzo es dirigldo a permitir el reemglazo de
la cubierta curénea.

Cuardo existe colonizacién bacteriana, ésta se inicla
suparficialmente donde hay tejido wuerto o necrbtico y se
profundiza progresivamente. A mayor extensidn, profundidad y
tiempo de ocurrencia, mayor posibilidad de infeccién. Son
factores linportantes la edad, condicidn nutricional e
inmunolégica del individuo, exposicién al medic externo,
inflamacién persistente, localizacién de la lesidn y detritus
en la lesidn. Una guemadura menor s8in escara{detritus),
tajides liopios y mislada del medio externc y desinflamada

tiene la mejor defensa para una sobreinfeccién. Es imperativo

13,
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saber que una terapia antibiética tépica en una guenadura
esta directamente dirigida al contrecl de la aparicidn de
sepsis en la quenadura y no como tratamientc de rutina ‘de

pequeftaa gquemaduras en las cuales 1la infeccién no es 1a
amenaza © problema,

Exisre actualmante uwn novedosc abordaje complamentari

diferente de 1la terapéutica local de las guemaduras
dencminado HIDROGELES, orientado a ofrecer comodidad,
analgesia y alivic del doler en corto tiempo en el drea
quemada o avulsionada, adermds de un efecto anti-inflamatorio
y debridanta. Tal abordaje no es una terapla antibidtica, nl
estd indicado para remover escaras, sa trata de formar una
capa suave, transparente y coloidal asislando el &area y por
conslguicntae, previniendo sobre-infesccidn bacteriana.

Bajo eate concepto g2 disefid la nueva composicién de la
presente invencifén a partir de ¢ada uno de los factores gue
origina ura zuemadura o abrasién muperficial: dolor, para el
que se disefld la gustancia espesante como segunda nlel (por
1o gue cauaa analgesia), inflamacidn, para la que se dleafid
la enzimma proteclitica con potente efecto debridante
enzimdtico, conceptos bésicos del gel.

A egto tamhién se puede awvmar nuevos componentas  para
factores secundarics (no primarios) da las guemaduras, como
agregar clorhexidina en caso de sospecha infecciosa, dGrea

para wayor lubricacidén y anastésico para lesiones dolorosas
en adulros o niflos.

Las indicacicnes de la presente invencidén pon oparas el
tratamiento de lesionee de primer grado, lesiones de segundo
grado puperficial, no infectadas, que no gean en Aareas
especiales y que tengan mencs cdel 25% de extensidn. J
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la compoeicida de la gzpresente invencidn tiena un nuava
enfocua clinico eon las sicuientes caracterieticas: =e uma
pelivula transpazente, desinflzmatoria, diamiruye el dolor,
zigla la zopa ledieonada, tiens poder realédgico, previsne 1z
infeccidn, =5 abscorbente A2 aqua y preduge una gpitelizacisn

Yépida y eficiente.

Se Lrata e un gel transparante viscono ceptenido en wn tubo
pléstico dicefiadc para apiioar y separcir directamence er @l
grea afectada. Es una nueva visign fisilologica en el
tratamiento féplcc, sintomAtizo y treventivo &n la catoloaia
de las quemaduras o avuleicnes localess, superficialea v no

infectndas.

Lo trabajos intsimacioraler se han referids al efecto
debridante v antiinflamatcoric ca la pepafina, gque ademss del

efectc barrerm o cegunda piel son utiliradoe 2 el producte.

En 21 disedz d= la cowpasioidn de la presaite invencidn, la
mezcle, afinidadas v propledades de lae sustancilas descritas
enforada 2 la patclegia pars la qua B2 precazaron, dan comc

ray.:ltado una f3rmula eepzelfica para el rratamientc de los

pignog y aintonse presantes en las quemadurad o avulaiones.

Ezta nueva zompesiolidn ofrece comodidad en BU  UsD ¥y
aplicacidn, analgesia iemediata o© madiata y un efecco
detridante protzolitice. Forma une capa tTransparente  que
rermite una visidn directa d= la lesidn y un sfecto colcidal

de apdgitop que =jerce pre3ltn alsiando inmediatamente del
medio exterpo.

La disminucibn de ls pérdida ce liguidoa, el senzillo nacajo
v la movilidad de la zona afactada conllevan & una prevencidn
efectiva da lae schrainfeccicaes y r4plfic crecimients dea

tejidc. La comrosicldm oErsce tarhifn giras vantalas cvomo es
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s ficil aplicacién y rewocibn, escar libre de «festos
adverocg gpara el paclente, no ser té&xico para les tejidos,
Indnigro a au  anlicacidn icdicada, afesto anulgéaico

inmedizto, po manchar ni Zdeoclorar le h=rida y tenar hado

I

¢oats,
HECAKIGYD DE ACCICN

La comeoalciSn cree una pelliculsz coloidal tramsparents scbre
la lesidn zubkriende las terminaies nerviosas (alivie [wel
delor) . aislandc del medio exlsrno para prevenir contacks coli
gustanclas npccivas, manteniendo la 3eguedad fe la lesidn vy
haciendo praxion {efacia =wp53its} para crear un mesSio gus
parmitra sficaz y vépicde regeneracidn celular; entra tanto la

accidn enziméiica desinflema, denrida v limpia 1a zona,

gl mercado de log productce disponibles pira el manejo dz las
quewaderas ¥ abrasiones aupscficiales =3 algo lnciextv,
sustanciias gue nc estin disefadas para 699ulr el gurso de ia
ricicpatologia de las lesiones y gue dimplemence refryescan,
actdan ¢omo apntikidticos tdpicoe o dan alivio temnpcral sin
s2r eavarificoss en el zlivio del dolor v de la jnflamaczisn.

El concspto bAasico d2 la composicién e la nresente invenclém
es tratar wmon cace wc g8 sus congoneantes los —xmtop de la
fieicpaltologia de lae quemaduras: el odolor ecurrze por 14
expasacidn en que quedzn lag terminacionay nerviosad v &1 gel
Crea vl1a ¢MTA eXteriny brensparents Que cuobra la piel mieurras
ocurre &1 proceac matural y normal de epit=lizacidn. Dlcha
aspa ndce que este proveac me lleva a azbo mde répldc porgae
lss acndiciones vy &l medio et mza adecuades (limrieza,

debridamisnto, proteccildnl,

Ta 1nflzmacidén ocurre jpor lod procescs  Fiploldaices de

reaccifn al dafs {vagodilaltacidr:, mlgracidn celi:lar,
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liberacifn de sustancias activas como histamina y serctonina)
y es comprobada la eficiencia de la papaina y las enzimas n

el tratamiento tévico y manejo de los proceacs inflamatorios
déxmicos.

For lo tantc, se encontrd que la combinacidn de sustancias
barrara pzctectorm-enziméitica parxa buscar un manejo nuevo en
el tratamiento de las cuemaduras y abragiones superficiales

era ideal para dicho tratamientc.
COMPONENTES DE LA COMPOSICION

a. La papalira. Es una enzima proteolitica vecetal de la

carica papaya que hidroliza enlaces peptidicos, amidicoas y
astéricoe de las proteinas.

Sus propiedades son tener una buena actividad proteolftica,
biena termoestabilidad, es texrmoscluble, antiinflamatoria vy
tiene efecte debridante. En particular, tiene una actividad
proteclitica entre pH 3 y pH 9, un amplic marger de
termoestabilidad (hasta 70°C), eB pobre en gérmenee y se

disuslve fédcilmante en agua, y es de efectividad alka en
solucicones viscosas.

La papaina tiene muchos usos: gsustancla digestiva que apoya o
gugtituye enzimas digestivas, usc antihelminticc al destruirx
la cutfcula proteica de vermes intestirales, induatria del
cuere, tabaco, textiles y suavizantes de carnes. En heridas y
quemaduraa presenta actividad proteclitica sobre tejidos
muertos, 8in atacar tejidos vivos, ccasionando depuracidn
anzimética y &ptima cicatrizacién. Tiene un inherente sfecto

antiinflamatorio y es ccmbinabla con clertes antibidticos.
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Tawbién se usa en bioquimlica para romper enlaces y determinar
egtructuras guinicas de  otras sroteiras fcoms la
determinacién de la Ig G humena.)

La papaina es una proteasa que c<ataliza la hidrdlisis de
eateres y péotidos y loa aminofcides méAs importantes que la
componan 80n: triptéfanc, tirosina, fenil-alenina, histicdina
Yy arginina.

La papafina se utiliza gpreferib’emente en la composicidn en un
rango entre 0,2 y 5% en pesc de ia composicidn,
preferiblemente en una cantidad de 0,5% en peso de 1la
comporicidn.

. La carboximetiicelu_osa. Este componente eg una resina
pintérica del dclao acrilico, aespesante, emulsllicante ¥y
coalescente de interfases (consistencial. Sus wpropiedades an

la composicidn de la presente invencidn sor las siguientaes:

-3arrera orotectora, o segunda piel gque aisla la leoldn
mientras act(a la papaine.

-Da 1a estabilizacidédn necesaria, agentes Eilmdgenos v
figicisglcamente inextes,

-duena barrarg antibacteriana.

Eate compcnente as un producto muy conocidec y urilizado en
varios campos de la produccién industrial como: alimentos,
textiles, detergentea, cosméticos, pilaturas, adhasivos,
cerinicaa, pasta dental, cuero, etc. Se trata de un poclimero
aniénica derivado de 1la <celuloga y con las pigulentes
prcpiadades:

a. Disuelva fAcilmente en agua fria c caliente.

b. ActGa como agente eapesante, agente de suspensidn vy
estabiiizador de suspensionesn.
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c. Retiene al agua contribuyanco por lo tanto a la peguedad
de la lzaids subyacente,

d. Actla nomo agankte filmdgeno wegietente a aceitam, grapas v
colvenbes oryanizos.

¢, Actgm cowo ligante v <oma ¢dloide protector.

-

E= agente ce concrol recldglco.

[1s]

Pioioldgicamenie inevre, provledad esencial pera el afacto
:scado.

Ia sclucldn de IWMCT no coadgula oo 2l calentawmisatno, aclo
cimminuye ev viecodidad al aumentar Au tempsraruza por eacima
de lo= 47 grados, tiene wia alta resjistencls a los staques
microblolAgicce v an almacznamientd prolensady se recomienda
pregervatlvos parm avitar la disminneddr de la viszosided vy
su degradacidn, Tiene astabilldes =n un arplio margen de ph 4
a pH % gzienda ideal =1 pH neutro.

El zanyo praiacido de utilizaciédn de ests componence gs entie
1,0% v 4% en pasc del gel de carboximetileslulosa y el gsl 4ds
carzoximetilcelulosa se encuentra piaeente eotre wl 71,3% y

77,.8% en peso de la composicido.

. CARBOPOL, Se ti1ats de una resina sintécica de alto peso
wolacular, poliizerizads con  uwn randwera  hidrofébico,
obteniends un polimero de cadenas antracryzadas extraido del
dcidc  acrilicc o poliasrilico. 8u nombre quimico as
cartoxinelimatilens,

§8 uss esp=cialmente como espesanta y emulsificante, B
f:moif;s;; ea nankeney homcgenizacidn de las preparacionss
estabiligzando sistemas =muisificadcs contrz aesimentaclidn o
S=pAYACiION, abmorplendo la Ieapectiva interfaue
agua). Bl CARSCPCL al estabilizar v espegsar emulcionas
coaledce rapidamante la  aplicacidén dei rtrodudto
consicskbencia,

(aceitem-

dandole

| o
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Buas ventalaa somn:

£. TpImd una barrera que protege 1le pilal de nuevos

»
b Timpia =suciedad y remucve sustancias aczitoezp invleseadas.

T

Gistribwrye unifcormemente el preparado schre ia pizsl.

a.

Acelera 1a escabilizacidn del precarado.

83 eekable o temparatura zmbilente durani= des afiss.

=

Ee maocelitzn bajas concentraziones de CAWBIPOL para locrar

@l efazto deeezdo.

in
'

Elipdna la nscesidmd ée jancmes emulsifilcecanzes.

=g

Bs tranglicids y no produca pinguna irritacidp culénaz.
i, Bn casc de caer 3 lc2 ojos ceaelonalmance pueds oouxrir

e muy lawve irvitacidn.

j. ¥o 26 t&xicc al ingerirla.

Existen mwhos tipoa de carbopolas, loz mda imcortantes &sn
carbopol $4Y, carbopol 240, carsopol 234, carbopul ultirez 10,
caxhtepol evLd-2029. Los polimmros d= carbonsro han gldn »eedos
para count¥ol racléglce {agentea comaz-mctores da egiructural
FaTa locdionas, cr=mae ¥ gelea. Las moléculas de polimesrcs
poseen una sagacidad nica parm incrementar 1la viscogsiaad de
los liquidos en los cuales za hayan disuzitas {(distersnas)
inclupive #n concentrmcoiosnes muy hiimedse. Zeto 32 debe a 12
voluminoea ¢apacidad d= expansidn (ayasrcidn de zgia) de loas
microgelag de carbdmero.

La capacided da un pelimsro de dncremenkar la vizcosizZad
dapende de su "viscosidad iutringsca'. Las unmidadas en laa
cus @3 exXpresa la "vizcoeidad intrinzeca” ean dL/g. Log
Taorores que arectasy la viszoeidad intrinseca de un pelimsro
cartémern =on: pH, £ipos de electrelitos y concentraziin da

ionen,

e L
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1as particulag de microgel en polimercs incremghtan la
vi=cesidad de uvpa solucids a Trsvae de dog mecaniemes: 1)
aumenio ds li vigcoeldesc an proporcidn direckas a la magmitud
@a nirzhamiarto dal polimaro, y 2) aumente de la “iscesidad
por tigldez del adcerogel.,

21 rango vrefayidc de utilizacién de este comnopente 62 ia
comcosicilin es enlkge 1,5% ¥y 2Z,5% en peso del gqel Ae carbopal,
v &l gel de carbepol ae encuentra presante en uns gaatidad
antre 2z y 26% e peeo de la coaposicicl.

Oorionalmenta, 1

congpoalecion gque comyrends le=  treg

&

compenantee. a., b, v ¢, anterigumente msncicnedogs puadae
tamb{i&n comprendar w1 analgaaico con €l wropdsita fe blequear
la comguccitn nexviodn cuandgo &= apliran localmente. La
lidocaina es el anestéairg local mEés estaeles y por 1o tanto
nis empleado en la actualldad, B uss en la aatuvalidad =n
golusicnes anastéelcae bépicaz v para mucceas, tanbién se uwaa
o0mD anksLéylce inyedtebla, anestesia mor infiltracidn v an
cardiologis come modificador del xitow cardfaco. 9= smplea 2n
14 oomposicion en uwm Yango (ue veria antre 1% y 5% en pess ds=
1a pomgceicidn,

EIFMPLOE Pz COMPOSTCIONES PARYN  EIFERENTES FIPQS 2]
APLICACTONES

RJEMFLO 1

B una crimera medalidad, la coapoalcign 4z ia pressnte

invenciléa se prepara er tres mbapas:

al ta prepara pyimeyo un gel de CARBOPOL, 21 cnal ge
enguentra preeente eo lz composicién en ua 25% en pero.
bl Luego se& prepara &) ge=l de darboximetdleslulcea el cual se

encuenlra presente en la composiclsdn en un 74,5% en peso.

CF
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¢) Finalmente ge agzega Ja papainaz en una cantidad de 9,5% en
Tean de la ¢composicién.

a. TEL DE CAPBOPOL. Dste gel se prepara de mzuerde z 1la
siqulente ccmpomsicidn:

Carbcpnl 2.08%
Iristanolamina 2.23%
Agua dagtilada 95.7"%

Tctal gel d&e JARROPOL 100C. GOk

D. GEL DB (CARBCXIMEITILCEIULOSA. Eete g¢el pe prepana de

azuerdo a la siguiente compogizidm

Cartoximglilcalulisga Socdica 3.03%
Prepil Paraneno 3.59%
Metil Parabeno N.30%
Avy LeSTilade 56.C0%
Totel gel de carpcximetilcoeluloaa 106.908

2, PRINCIPIQ ACTIVO. ZAPAINA

Yy

i

PAINA 0.50%
Férula del leote estandarizade de fabricacidt: 5060 g

MATERIM PXIMA CANTIDAL

PAPATNA 25 Gramoc
GEL L2 CARSODPOIN 1250 QCramos
2L DE CAnBOXIMETILCBLULOSE SCDICA 1725 Jdramos

TOTAL MATERIAS 2RIMAS 5040 Gramda
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De acuerdo cco loe porcentzies apiabl=cidos anterioymenta, se
mostrard a continuaciédn lza cantldades necaearias pava 1s

wlaboracidon dJdea la composiridn obkjeto d= la  prezantsa

invencisn:
a. GBL LE CARBOPCL: 125¢ ¢

MATEELA EB2TMA TCARTILED

Carbepol 25,0 Gramoud
Trictanclaminn 28,0 Grawos
ASva deprilada 11%8, T Grascs
Totul Malerias Primas 1250,0 Gxamos

b. G2ZUL DR CARBOXTMETILCILULOSA SCDRICA: 3725 gr.
Carhoxiwmstil Czluicpa Sédiea 112, 0 QGramos

Propil Paraberco 12,0 Gramos
Metll Parabeno 15,0 Gzamos
2gue Desbilads 3574, Gramos
¢c. FARELTNA 23 Gramos

2. BFlamplo del process de fahricasion:

2. AEL DE CAR=0PCL

1. Tems wun reciplente de ascern inoxideblz da 2 kg de
capacicad,

2, En el reripientz de aceros inexidable colpogue el agus
dastilzda.

3. Agregue lentamente la trietznclaminag al revipiante.

A

2. Tomignce &) proceso de agitacidn con un agitsdor de= acero
inoxidabla,

5. ContinGa 1e aglitacidn miaotres agrege  luntamente
Carkopel .

@l

LR
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€. Lleva a la mezcladcras, agite a velocldad windima por wou
tienpo aproximade da 15 winutos hagts disolvar completawante

¥ Qbiener in gal tranmscarente,
t. GEL NE CARBOZIMETILCELULOSA

1. Tome unn recivisnie da acero inoxidable de = ke de
capacidad.

2. En &l recipients de acero inoxidable cologus 2l 2¢ua
destilada.

3. Agregue lentansnie 13 carboximetilceluloss al recisiente.
4. Comience el proceuo fe agitacidén cou un agilbador de acerc
inoxidabla.

5. Continfe la agitacidn mientras agrega lentamsnte el propil
tarabeno.

&. Contimle la agitacidin mienkras agreges =21 metll Zarabenc.
7. Llmve ssfa mezcla & calencamiento hacta que alcancs uvna
tayperatura va 50 a &0°C aglrando constantementa.

8. Degeostinle el szlentasianteo y contimie agltandc hasta cus
la wezcla llegue a tempaxaturz avbients.

5, Lizvye 2z la wezcisdcore vy agite & velovidad minime hasta ¢

la mezacla ze ancuantre & una temperatuyra de 17°C,
. rAPATNA

1. Inm el ryecipierte de acero inaoxidable coloque =1 GBL LR
CARBOPCL.

2. hcregua ‘lentamente a1l GEL TF CARBOXIMETILCELULOSE al
Tecipiante,

3. Tomi=pce el proceso de agitacidn e¢en un agitador de acera
incxddable.

4. Continde la acifacidn mientras agrega lanafents la
PRTAINA,

CJEMPLC 2
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#n una segunda modalidad, =& proporciona una compeeiclidn gue

tiene los siguientes componentes:

a, Primera sustancia: Se trate de una enzima proteclitica, en
eB-e caso la papaina derivada de la carica papaya, cuyas
bendades debridantes y antiinflamatorias scon utilizadas para

al tratamiento de las lemiones.
b. Secunda sustancia: se trata del CARBOTOL.

c. Tezrcera sustancia: s¢ trata de la wal addica de
carboximetilceluloan.

d. Cuarta sustasncia: una drogsa anestésica local.

La composicién o f£5rmula cuantitativa del prcducto se prepara

an tres etapas y se describa de la siguiente manera:

GEL DE CARSOPOL 25%

GEL DE CARBOXIMETILCRLULOSA 72,5%
. LIDOCAINA 2.0%

PAPAINA 0.5%

W D b e

la composicién de la presente invencién se prepara en cres
etapas:

a) Se prepaxa primeroc un gel de CARBOPOL, el cual se
encuentira presente en la composicidn en un 25% en pesoc.

b} Luego se prepara el gel de carboximetilcelulosa el cual se
ercuentra presente en la composicifn en un 72,5% en peso.

c) Finalmente se agrega -a papaina y la -idocalna en una

cantided de 0,5¥ y 2%, respectivamente, an pesc de 1la
composicidn.

=]
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a. GBL DR CARBOPOL. Este gel se prepara de acuerdo a la

slguients composicidn:

Carbepol 2.00%
Trietanclamina 2.23%
Aqua destilada 98 . 77%

Tetal gel de CARBOPOL 100.00%

b. GEin D= CARBOXIMETILCELULCSA.

acuerdo & la siguierte composicién:

Carboxinetleelulcsa Sddica
Propil Parabeno

Mati! tarabeno

Agua Destilaga

Total gel de carkoximetilcelulcsa
C. PRINCIT:IO ACTIVO. PAPAINA
Eapaina 0.50%

d. ANESTZIICO.

Lideocaina Z.00%

2. Ejemlo del proceso de fabricacifn:

a. GEL DE CARBOPOL

cael sge

3.00%

0.50%

0.5C%
g96.004%

100.00%

1. Tcme un reclipiente de acero incxidanle

capacidad.

prepara de

de 2 kg de
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Z, BEn el vecipienre de acavo inoxidable cologue el zgua
fleatilada,

3. Lgregue lestamente la trietanolamina sl recipienrs,

3. Comlence el procasy ds agitacifm cen ur agitascr ¢@ acexo
laoxideble.

5., tpnkinde la scitaciéo wmiencrag =grexa  lentamante ol
Crrbopol .,

6. Lleva a la meszcladora, agite a veleridad wminima por urn
tiamzo aproximadc de 15 minuras hasta disclver comcletarents

y cbhlimner un zel Lransparenie.
b, GZL LB CARSCAXIMETTLCILULCSA

1. Toma un reclplectre de acero Inoxideble de 5 kg da

2. Er &l g=cipients de aczro ilnoxicdeble cologua el
dagtilada,

agua

3., Agr=gue leuntzwente la cavboximetilcelulcam al recipiente.
4 Coglence al prooceao de agitacidn con 1 agitador de arcero
inoxidartle,

$. Conkilwde la agitasion wmientraa sugrega lentmrente e} propil
paracerio.

6. Contipde la agitacidn wientraa esredgs el mecd] parabanc.

7. Lleve epta mescla & calentamiento hasgta que alcane= una
terparatura de 56 a4 §9°C agitandp condtaptanante.

5. Descontinlie el calentamiento y continde agitandc hasta que
la mzzcla llegua a temszratv-a aabisate.

Llevs a la mazcladora y agite a velocidad minima 2exuata que
mazoula e encuentra & una temperacurs de 17°C0.

¢. PAPATNZ ¥ LIDCTATINA

1. En 2} racipiente de acero inexidanle
carcorol.

cologue a2l gel Qe
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2. Acraque lentamente el gel d=s cerxhoximetilceluloss el
recipienta.

3. Condence wl procesc de sgizacice o5n un agitador de acerc
inxidanle.

4. Continte 1ls agltacidn wientrae agrega lentamwnts 1a
yapalca v 1a lidgeaina,

La praparzcidn de la compceicidn de la cresente {nvensidn con
clorhexicing ¥y rvon xrea ee edmller y sigque loe mismoAa

prarénetrop el procedimimnto angeriormente Csacrizo.

E.]EI/ELD .3
RESULTADOS CLIRICOS COMPARATIVOS (OW ERCDUCTCS YA EXISTCMTES

%% hizo ume evaluacidn zlinioca d=21 prodeato en la Jgae B3
aaotaron 1os Jdates del paciente, una breve anamesis, uLla
desexipcidn G2 la lesidn v wn cuadro de nonitores en tiampo

con las variables DOLOR, INPLARACION y RFECTO DESRIDANTE,

Se invasrigd acdamis la presencia de sobreinfecciones la cnal

fue wegziiva.

CRUPO DB ESTUDIC: 44 Paciented con dlagnfarico de quamagusa ©
avuleiée ¥ que Jllena: lew reguisitas para wmplicar la

¢ompoalicidn te la pregent= imrencida.
ESQUEMA DE ADMINEISTRACION, BOSIS, VIR ¥ FKRCUSNCIA.

Bl preducto en estudic e de aplizacidn excluslvamente
cucdnse, Y wuna vez ocurrida la lesidn se disbribuye au
aplizmcién en dosis tépizas de 2 horas modificzbles hasta

observaree =1 precedo de rencvacidn ddrmica.
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Se emplearon para el estudio comparative la compoglcifén de la
presente invencién y saloe vera (sustancia derivada ce la
gibila, recomendada y publicitada para el mansjo de
quemaduras y de un aspecto similar & la composicibSn de la
presente solicitud), ambos en presentacién de gel.

Bn este esrudio no se usd ninguna crema antikibtica, ya que
el objetivo no as lesicres infectadas o 4reas donde ya hubo

un proceso de crecimiento bacteriang,

La mayoria de las lesiones cus se trataron, oscilaron entre 1
y el 180% de extensién excluyendo algunos pacientes a quienes
e les aplicsS la presente composicién en quemadurabB extensas
haeta de 10%. Todas las lesiones fueron 8e primero y segundo
grade referente a la profundidad, Qque son las asusceptibles de
mejorar con estos productos.

No 8e presentaron complicaciones de importancia, algunas
queraduras tratadas con Aloe Vera siguieron un  curso
infeccioso frecuente en estas lesiones.

Los productos sge aplicaron de acuerdo con loa sicuientes
tiempos de evaluacifbn:

-0 Hcrag: Evaluacidn clinica injcial.

-6 Horas: Es el intervalo en el que son mides floridos los

sintomas de estas lesiones especificas.

-24 Horaa: A eate tiempo toda leidn da primero Y segundo

grado de quemadura y de extensién ypequefia, en su curasc

natural sBe estabiliza 1la sintomatoicgia, empezande su

reaolucisn.

-72 Horas: Este tipo de lesiones por cursc normal y natural

de las miamas estén en recuperaclén con ausencia en un alto
porcentaje de loa sionos y sintomas.
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ANAYLISTS RESULTADOS CON AIOE VERA:

Comn coadyuvante en la sintomatologia inicial, refreaca,
calma y, formando parte de las medidas generales, tiens alglGn

oradc de eficlencia sin ser el producte ideal con reapascto a
la evolucidén de las mismas,

El conceptc de los pacientes en general ea "refrescante,
bueno® vy colabora al confort inicial de la lesiédn, micutras
que en las horas ecbaiguientes no tiens ningin tipo a&=
incigencia clinica, todo relacionadc con la evolucitin natura:
ce la lesidén, su extensidn, profuniidad y localizacitn. El

50% de los pacientes lo considera un buen producto, =antra
buens y excelente 10% y wecular 12%.

Los conceptos de los médicos sBon buenos en genarxal 52%,
mejora la comodidad del paciente, excelente 10% y un 30§ no
da mayor inflamacidn. QGran parte de los informes médicos
manifiesta la persistencia de las molestias de deler e

inflamacién y un caréctex acuoso del Aloe.

BVOLUCION DEL COLCR:

La mayoria de losg pacientes ternfia dolor intensc al momencc de
su evaluacidn inicial.

R las 6 noras del maneio con e. Aloe 8l dolexr habfa
disminuicde en porcentaje auncue algunos persiastian ccn dolorx
intenso (13%.)

A las 24 horas: aun se reportan pacientes con dolor moderado
a leve y el 70% sin dolor.

A las 72 hcras: 5% de pacientes con dolor modexadc, 18% leve
y 77% gain dolor.

EVOLUCICON DI LA IKFLAMACION:
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Ta mayorfa de las iesionss fueron pequefias.

A 1sm= 6 horae: Un pscliente Lilene inflamacidn intesnsa y al 33%
tiense inflawzcién leve.

A lag 24 horas: Paryglatas 1a infiamacide leve 30% y mclerada
sn cael el 30% del grupo.

A las 72 horas todevia ee reporia inflamacidn leve en el 36%
de lcw casos.

SVOLLUCION DR LA LIMPiEZA: Wo siguificatives.

ANALTSIB DE RESULTADIS COK LA COMPOATICIMN DEL EJEMPLO 1.3

Bl oconcepko emitide pox los pacdeot=s con raepecto  al
products eg en grade superiativo y excelente ar un 48%, bueco
42%, 1% % de los pscientss oo emitld coarerto, no Hay
CONo6piod  ragulares, 3= reporta an  algypos  cesce lsva
tnolestia a la aplicacidn y un r8pido ativio del dolor en todo

el eatudic. L& epitelizacidén y desinflamaciéo ocurren en muy
rorta tiempq.

L0g  conceptoa e los milicoa eson fgualmeate ex  grado
superlatlve, wuay Dueno vy excelentz 32% v busno 45%; magnifica
anzlgegia, producto eficaz, fEcil d& wmaosisr y vuado em Areas

BAS £XTeNngads Yy graves,
EVOLUCION DEL DOIOR CCH LA COMPOSICION DRL EJRMPLC 1:

A las 6 hoves: Bl 35% de lom paclentsad riens dolur int=pso en
1z hora oero, a lag awis horae este porcentaje baja a) 3%.

A laa 24 horad: Fl dolor ep leve y «1 27 % oo Ci=ne dolor,

A lae 72 horas: Solo el 3% de los pacientes tiepe lgve gradﬁ
de deolor y el 8%% oo repoxia dolcr.

EVOLUCION DE L& TNFLAMACION CON LA COMPOSICION DEL SIEMPLO 1-

al.al
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A las 6 hkocras: Un rpaciente con inflamacitin  inten=a,
inflamacién leve 33% y no hay 46%.

- A las 24 hoxas: 3¢0lo up paciente reperta inflapscidn iatansa,
la mavoria (78%) no tiene inflamacidés:,
A lm= 72 horas: el 2% reports inflamacién moderada y si 456%
o Yresents inXlamacide.

Fetoz resultades ccnfixmar lz efactividad del producte asbra
deloxr e Anflamazidén. Como 82  pueda apreciar, 1na
corpoasicionres ohjeto e la oressute invenoisin tilenen 103
efertos  analgdésiccer. prszeator, debridance, ¥y anti-

inflamatoric sups=rioras a lo cosiocido an 6l arte pravio.

Lee antericrea sjampics no 3cn limitativoe &l alcance de 1a
presente livencidn v el &lcance de 1a misms estd delerminzds

por 1las reivindicaolones gue a tontinuacidn se pr=asncan.
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RETVINMDICACTGHES
1. ma compesicisn topica en formz de gel pmra el

tratmmdanto da quemaduras de 1a piel qus comprende:

a. Un prim2r gel de ba-rera protsctera a la plel que
camprende un adgente esvgaante y un agents emuleiflcante en un

vehizule acugsc)

b. Ur sagunde gel de barrera proiectora a la pial cue
conprenie un as=gurdo asente eapElsnte, un azente

preservatiyvc, &n un vebIcule acuodo; y

c. un orineipio activo fcon activicad proteslitica,

-

o Una compoalcidn ds acusrdo ren la relvindiocacicn 1 en

donpe el prizciplo ackivo as rapaina.

13

Una ocamposicidn de acuerto ocn la xesivindicaecién 1 &

2 gue adaris comprends UL 3gents anest4gico.

4. Una compesicidn de acu2rde con la yeivindicazidn 2 en

donde 3icho axzmte aneeldeicc es lidocafna ¥

presanfe &N un r&ngo &ntIe i vV 5% en pasc de la compaglicidn.

Ee aexcuenkra

5. Una compomsiclion de arusrde con cuslguiara de las
reivindicdacionss antericres en donde dicho primer ssys=sapts
conziste en carboxipolimetilenc en uwna cantidad snkre 3,5 y
2,5% en peso de dicho primer gel. |

&

g Jna compcsicidn de Aacuerdéa oon cualculera A=
relvindicacionee antericraes an

las
donde Aicho gegunds agenre

espaeante «&p Carboximerilceluloss g9bdiez en unz cantidad

antre 1% y 4% =n p=so de dicho 3=gundo gel.

23



WO 20842406 PCTAB2N(A (Y1253

in

7. Una cogposicifn da scr@rde cor ia raivindicacidn ) em

doode el primar gel estd prasente en una cantldad emtrye 22% v
28% en peso de la compceicidn, dicho sagudo cel el
Draseacte en una catk:dad entre 71,5% y 77,9% e peso A= la
compusicidn v el princlpic astivo estd preaente =0 una

cantidad entre ¢,2% y 5% en pwso da la compogividrn:.

8. Una cecmposicidn de acuerdo con la reivindicscléc 3 =n
dorde el primer gel estf npredente en una swsntidad =nmxre 22% v
283 ean pesc de la composieclSa, diche segunds gel estid
prrRsente en una c¢entidad entre 71,5% ¥ 77.5% en pasc de 1a
sogposidida, el rrincipic  astive ewtd  pressnte &z una
cartidad enir= 0,2% % 5% en peso de la cpompomicidn ¥ el
Agente anestesica: €3CA pregence en une cantidad entre 1% y 5%

#n peac de la comeeicidn.

9. na ccmposicidn da zcuerde con cualquiera oSe las
mivindicacionss arberiores er gonde e] agente esmnluificanl=

en diche primer cel es trxielanclamina.

16, Una ccmposicidn de acuerdo -con cualguiera de las
rejrindicaciones snferiores sn donde el agente preservalivo

28 una mercla de metil Serabens ¥ propil parabeno.

il. ima orposicidn  de  zeusrdos <con o wa de las
relvindicaciones 1 a 2 gue adicionalmente ¢omilans
rlerhexifing y/2 ures en uwna cantidad faymacéuticamente

efective.

12. Tn métods paza ©>atar lesicnes cutaneas Gue couprends
aplicar sobre 13 l=sidn en la piel d= una persona qua lo
reagiierw, unps cantidad fterapéuticsmente afectiva de lia
coxpesicidn ds acevardo cont vna de lms redvindicaciconsg 1 &
1.
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional n®
PCT/IB 03/01295

A. CLASIFICACION DEL OBJETO DE LA SOLICITUD

CIP" A61K 38/48, A61K 35/78, A61K 7/48, A61P17/02
De acuerdo con la Clasificacién Internacional de Patentes (CIP) o segiin la clasificacién nacional y la CIP.

B. SECTORES COMPRENDIDOS POR LA BUSQUEDA

Documentacién minima consultada (sistema de clasificacién, seguido de los simbolos de clasificacion)
CIp’

Otra documentacidén ounsuttada, ademds de la documentacién minimea, en la medida en que tales documentos formen parie de los
sectores comprendidos por la bizsqueda

Bases de datos electronicas consultadas durante la bisqueda internacional (nombre de 1a base de datos v, si es posible, términos de
bisqueda utilizados)

EPODOC, WPI, X-FULL, MEDLINE, CIBEPAT

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria* Documentos citados, con indicacién, si procede, de las partes relevantes Relevante para las
reivindicaciones n°®
b X US 5024838 A (PARRILLA V) 18.06.1991. Resumen, 1,2,6,7,13
retvindicaciones 1,3,7, columna 1, lineas 6-8; colummna 3, lineas 4-51,
A WO 0037037 A (DOSCH, H. y col.) 22.06.2000. Resumen; 1,6,7,13
reivindicaCiones 1, 7 y 8; pagina 10, lineas 9-17.
A WO 0320838 A (RUFELD, INC.) 28,10.1993 1,13
Pagina 1, lineas 1-8; pagina 5.
A WO 9853850 A (L.RR. & D. ; ROSENBERG, L.) 03.12.1998 1,2,13

Reivindicaciones 1,5.

®En la continuacién del recuadro C se relacionsn otros documentos  RLos documentos de familia de patentes se indican sn el

anexo

UREE

Categorlas sspeciales ds documerilos oitaday:

presentacién internacional o en facha postetior.

“L" documento que pucde plantear dudas sobro una reivindicacion de

prioridad o que se cita para determinarla focha do publicacién deotra  “Y™ documento particularments relovante; la imvencion reivindicads
congiderarse que implique una actividad inventiva cuando el

asocia o olro u otros documentas de [a misma naturaleza, cuyn combinocién

cila o por una razdn ezpecial (como 1a indicada).
“O" documento gue se refiere a una dival,

“T" dacumento ulierior publicado con posterioridad a la fechn de presentacitn

intemacional o do prioridad que no pertonsce al estado dz la técniea
“A" decumento que defipe el estado gencral de Ja tdenica no considerado tro que ke cita por parmitir Ia ‘compeensidn del principio o tsoria
como particularmente relevante, gunat:tluya Ia base ﬁe lapinvmeim o (& prindiplo @ e

“E" solicitud do patenis o patente anterior pﬂggﬂh]iﬁadﬁ enlafechads *“X" documento pacticulscmente relevaats; la invencidn reivindicada no puede

iderarze nueva o que implique una aclividad inventiva por referenci
dacumento ailhdamﬂ?tuo m‘,’l-ld‘ﬂ,.dg_ iva por referencia al

no puede
L]

g gg;iﬁn oral, 2 una utilizacién, a resulia evidents para un siperto en [n materia.

una exposicién o a cualquier otro medio.

“&" documento que forma parte de Ia misma familia de patentes,
“P" documento publicado antes do la fiecha de presentacién infenacional ? P reepe
peeo con posterioridad a la fecha do prioridad refvindicada.

Fecha en que se ha concluido efectivamente 1a bisqueda
internacianal. 16 Octubre 2003 (16.10.2003)

Nombre y direccidn postal de la Administracién encargada

de 1a busqueda intemacional OEPM.
C/Panama 1, 28071 Madrid, Espatia.
n° de fax +34 91 3495304

Fecha de sxpedicidn del informe de bisqueds internacional

08 ENE 2004 08 01 04

Funcionario autorizado

E. Albarrén

n® de teléfono +34 91 349 55 05

Formulario PCT/ISA/210 (segunda haja) (julio 1998)
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* INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL =~ | S¢'ieiud interacionsl v®
PCT/ IB 03/01295
Recnadro § Observaclones curndo se estime que algnnas reivindiceciones o pueden ser objeto de bisqueds (Continuacifn

del punto 2 de la primera hoja)

De conformidad con el articule 17.2.a), algunas reivindicaciones no han podide ser abjeto de bissqueda por los siguientes motivos:

I. Las reivindicaciones n*: 13
se refieren a un objeto con respecio al cual esta Administracidn no esta obligada a proceder a 1a hisqueda, a saber:
La reivindicacion 13 se refiere a un método de tratamiento terapéutico aplicado al cuerpo humano. La
buisqueda se ha realizado en base a los efectos de la composicion.

O

Las reivindicaciones n™:

se refieren a elementos de Ja soficitud intemacional que no cumplen con los requisitos establecidos, de tal modo que no pueda
efectuarse una btisqueda provechosa, concretamente:

3. L] Las reivindicaciones n*;
son reivindicaciones dependientes y no estin redactedas de conformidad con los pArrafos segundo y tercero de la regla 6.4.a).

Recuadre [T Observaciones cunndo falta unidad de invenclén (Continuacién del punto 3 de la primera hoja)

L& Administracion encargads de la Bisqueda Internacional ha detectado variss invenciones en la presente solicitud internacional, a saber:

1. 1 Dado que todas las tases adicionales han sido setisfechas por el solicitante dentro de! plazo, el presente informe de biisqueda
internacional comprende todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de bisqueda.

2. [ pudo que todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de bisqueda pueden serla sin un esfuerzo particular que justifique
una tasa adicional, esta Administracién no ha invitado al pago de ninguna tasa de esta naturaleza
U 3. 1 pado que tan sélo una parte de las tasas adicionales solicitadas ha sido satisfecha dentro det plazo por el solicitante, el presente

informe de bisqueda intemnacional comprende solamente aquellas reivindicaciones respecta de las cuales han sido satisfechas
las tasas, concretamente Ins reivindicaciones n™:

s. O Ninguna de las tasas adicionales solicitadas ha side satisfecha por el solicitante dentro de plazo. En consecuencia, el presente

informe de biisqueda intemacional se limita a la invencién mencionada en primer término en las reivindicaciones, cubierta por
. 1as reivindicaciones n™:

Indicacién en cuanto a la reserva I:] Las tasas adicionales han sido scompafiadas de una reserva por parte det solicitante.

D El pago de 125 tasas adicionales no he sido acompafiado de ninpuna reserva.

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la primera hoja (1)) (julio 1995)
hm=~
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s TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
(Artfculo 18 y reglas 43 y 44 del PCT)

Referencia del expediente del PARA CONTINUAR ver la notificacidn de transmisién del informe de biisqueda intermacional

solicitante o del mandatario LA TRAMITACION (Formularic PCT/ISA/220) v, en su caso, e} punto 5 de esta hoja.

Salicind internacional n® Fecha de presentacion intemacional (dia/mes/aio) Fecha de prioridad {la mas antigua)
(dia/mes/aito)

PCT/ IB 03/01205 09 Abril 2003 (09.04.2003) . . . .-

Solicitante GOMEZ TORRES, Harold Armando

E\ presente informe de biisqueda internacional, elaborado por esta Administracidn encargada de la Bisqueda Internacional, se transmite
al solicitante, conforme al articulo 18. Se remite una copia del mismo a la Oficina Internacional.

Este informe de bisqueda intemacional comprende un totalde _S _ hojas.

Se adjunta una copia de cada uno de los documentos citados en el informe relativos al estado da la téenica.

1. Consideraciones sobre ¢l informe

a. En lo que se refiere 2] idioma, 1a bisqueda internacional se ha realizado sobre la solicitud internacional en el idioma en el cual
st depositd, salvo indicacidn en contra sefialade en este apartado.

D la blisqueda internacional se ha realizado sobre une traduccion de la solicimd internacional facilitada a esta Administracion
{Regla 23.1 b)).

O

. En lo dque se refiere a Ias secuencias de nucledtidos y/e de aminodcidos divulgadas en la solicitud internacional (en su caso),
la bisqueda internacional se ha basado en la lista de secuencias:

D contenida en Ja solicitud internacional en formato escrito.

O presentada conjuntamente con la solicitud internacional en soporte legible par ordenador.

(3 facilitada posteriormente a esta Administracién por escrito.
O facilitade posteriarmente & esta Adminisiracién en soporte legible por ordenador.

[ sema entregado 1a declaracién, segén la cual la lista de secuencies presentada por escrito posteriormente no va mas alla de fa
divulgacién hecha en la solicitud internacional tal y como fue presentada.

O seha entregado la declaracidn, segin la cual la informacidn grabada en el soporte legible por ordenador es idéntica a
1a lista de secuencias presentada por escrito.

Se estima que algunas reivindicaclones no pueden ser objeto de biisquedsa (ver recuadro 1).
EN O faita unidad de invencién (ver recuadro IT).

- 4. Con respecto 8! titule,

B e texto se aprueba segtin fue remitido por el solicitante.

g« texte ha sido establecido por esta Administracién con la siguiente redaccisn:
5. Conrespecto al resumen ,

X ¢l texto se aprueba segin fue remitido por el solicitante.

[ eltento (reproducide en el recuadro IN) ha sido establecido por esta Administracidn de conformidad con la regla 38.2b),

El solicitante puede presentar observaciones a esta Administracién en € plazo de un mesa contar desde la fecha de
expedicion del presente informe de biisqueda internacional.

&

L2 figura de los dibujos a publicar junto con el resumen es la siguiente: Figura n®

3 propuesta por ¢l solicitante, X No debe publicarse ninguna figura,

O por no haber propuesta el solicitante ninguna figura.

O por caracterizar mejor, esta figurs, la invencion.

. Formulario PCT/ISA/210 (primera hoja) (julio 1998)
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional n®

PCT/ IB 03/01295

Recuadro } Observaciones cuando se estime que algunas reivindicaclones no pueden ser objeto de bisqueda (Continuacién
del punta 2 de Ia primera hoja)

De conformidad con €l articulo 17.2.a), algunas reivindicaciones no han podido ser objeto de bitsqueda por los siguientes motivos:

1. X

2. O

.0

Las reivindicaciones n™: 13
se refieren a un objeto con respecto al cual esta Administracidn no esté obligada a proceder a ia blsqueda, a saber:

La reivindicacidén 13 se refiere a un método de tratamiento terapéutico aplicado al cuerpo humano. La
busqueda se ha realizado en base a los efectos de la composicién.

Las reivindicaciones n®:

se refieren a elementos de la solicitud internacional que no cumplen con los requisitos establecidos, de tal modo que no pueda
efectuarse una blisqueda provechosa, concretamente:

Las reivindicaciones n™;
son reivindicaciones dependientes y no estén redactadas de conformidad con los parrafos segundo y tercera de la regla 6.4.2).

Recuadro Il Observaciones cuande falts unidad de invencién (Continuacién del punta 3 de la primera hoja)

La Administracion encargada de la Basqueda Internacional ha detectado varias mmvenciones en Ja presente solicitud internacional, & saber:

O

2. 3

Indicaclén en cuanto a Ia reserva

(1 pado que tan s610 una parte de las tasas adicionales solicitadas ha sido satisfecha dentro del plazo por el solicitante, el presente

O Ninguna de las tasas adicionales solicitadas ha sido satisfecha por e! solicitante dentro de plazo. En consecuencia, el presente

Dado que todas las tasas adicionales han sido satisfechas por ¢l solicitante dentro del plazo, el presente informe de busqueds
internacional comprende todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de biisqueda.

Dado que todas las reivindicaciones que pueden ser objeto de bisqueda pueden serlo sin un esfuerzo particular que justifique
una tasa adicional, esta Administracidn no he invitado al page de ninguna tasa de esta naturaleza

informe de bisqueds intemacional comprende solamente aquellas reivindicaciones respecto de Ias cuales han sido satisfechas
las tasas, concretamente las reivindicaciones n™:

informe de biisqueda internacional se limita a la invencién mencionada en primer término en las reivindicaciones, cubierta por
las reivindicaciones n®:

D Las tasas adicionales han sido acompafiadas de una reserva por parte del solicitante.

O pago de las tasas adicionales no ha sido acompafiado de ninguna reserva.

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la primera hoja (1)) (julio 1998)
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INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

A. CLASIFICACION DEL OBIETO DE LA SOLICITUD
CIP? AG1K 38/48, A61K 35/78, AG1K 7/48, A61P17/02

EM“ T

De acuerdo con la Clasificacién Intemnacional de Patentes (CIP) o segiin la clasificacién nacional y 1a CIP,

B. SECTORES COMPRENDIDOS POR LA BUSQUEDA

Crp?

Documentacién minima censultads (sisteme de clasificacién, seguido de los simbolos de clasificacién)

sertores comprendidos por la bisqueda

Otra documentacion consultada, ademds de la documentacién minima, en la medida en que tales documentos formen parte de las

biisquedn utilizados)
EPODOC, WP, X-FULL, MEDLINE, CIBEPAT

Bases de datos electronicas consultadas durante la bisqueda internacional (nombre de la base de datos v, si es posible, ténninos de

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria®*

Documentos citados, con indicacidn, si procede, de las partes relevantes

Relevante para las
reivindicaciones n®

Pagina 1, lineas 1-8; pagina 5.

Reivindicaciones 1,5,

X US 5024838 A (PARRILLA V.) 18.06.1991. Resumen,
reivindicaciones 1,3,7; columna 1, lineas 6-8; columna 3, lineas 4-51.

A WO 0037037 A (DOSCH, H. y col.) 29.06.2000. Resumen;
reivindicaCiones 1, 7 y 8; pigina 10, lineas 9-17.

X WO 9320838 A (RUFELD, INC.) 28.10.1993

A WO 9853850 A (L.R.R. & D. ; ROSENBERG, L.) 03.12.1998

1,2,6,7,13

1,6,7,13

1,13

1,2,13

En la continuacién del recuadro C se relacionan oiros docurnentos 3105 docurmentos de familia de patentes s¢ indican en el

anexo

*  Categorias especiales de documentos citados:

“A" documento que define el estado general de Ia técnica no considerado
como particularmente relevants,

“E" solicitud do patente o patente anterior pero publicada en la fecha de
presentacion internacional o en fecha posterior.

“L" documento que puede plantear dudas sobre una reivindicacién de
prioridad o que 5¢ cila para determinar 1a fecha de publicacidn de otra
cita o par una razén especial (como la indicada).

“0" documento que se refiere a una divulgacion oral, a una utilizacion, a
una exposicién o a cualquier otro medio,

“P" documentio publicado anites de la fecha de presentacién intemacional
pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“T* documento ulterior publicada con pastericridad & la fecha de entacidn
internacional o dem%l:idad que no pertenece al estado de lu_lémiggmim:rle
pero gue se cita por permitiz ln comprensidn del principic o teoria que
constiinye la base de la invencidn,

“X" documento particularmente relevanie; 1a invencion reivindicada no puede

cansiderarse nueva 0 qus impligue una actividad inventiva por referencia ul
documento aigladamente considerado,

“Y" documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no puede
considerarse que implique tna actividad inventiva cuando el documente se
A50Cia & otro U otros documentos de la misma naturaleza, cuya combinacion
resulta evidente para un experto en la materia,

“&" documento que forma parie dela misma familia de patentes,

Fecha en que se ha concluido efectivamente la blisqueda
.internacional. 16 Octubre 2003 (16.10.2003)

Fecha de expedicién del informe de bisqueda internacional

G8 ENE 2004 0801 0%

Nombre y direccion postal de la Administracién encargada
de la biisqueda internacional OEPM

C/Panam3 1, 28071 Madrid, Espafia.
n° de fax +34 91 3495304

Funcionario autorizado
E. Albarran

n° de teléfono +34 91 349 55 95

Forrnulario PCT/ISA/210 {segunda hoja) {julic 1998)

iy




INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL Solicitud internacional n®

PCT/IB 03/01295
C (Continuacidn), DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
Categoria * Documentos citados, con indicacién, si procede, de las partes relevantes Relevame para las
reivindicaciones n°
A EP 0498532 A (E.R.SQUIBB & SONS,INC.) 12.08.1992. 1,2,13
Reivindicaciones 1 y 2.
A US 2917433 A (BENJAMIN GOLDMAN) 15.12.1959. Ejemplos 1,2,11,13

Formularic PCT/ISA/210 (continuacién de la segunda hoja) (julio 1998)




La solicitud de examen preliminar intemacional debe presentarse directamente a la Administracion encargada del examen preliminar
internacional competentea, sison competentes varias Administraciones, aunadeellas, a eleccidndelsolicitante. Elsolicitante puedeindicar
el nombre completo o el cidigo de dos letras de esa Adminisiracion encima de la linea que figura a continuacién:

PEAr BRU

PCT CAPITULO 1X
SOLICITUD DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

gegiin el Articulo 31 de] Tratado de Cooperacion en materia de Patentes,
el abajo firmante pide que la solicitud internacional especificada a continuacidn sea objete
de examen preliminar internacional de conformidad con el Tratado de Cooperacién en materia de Patentes.

Para uso de la Administracitn encargada del examen preliminar intemacional Gnicamente

Administracion encargada del examen preliminar internacional Fecha de recepcidn de la solicitud de examen preliminas internacional

Referencia al expediente del solicitante
RecvadroN'l  TDENTIFICACION DE LA SOLICITUD INTERNACIONAL  |o del mandatario
DISNALETQO1
Solicitud intemacional N° Fecha de presentacidn internacional (dia/mes/aRa) F;cha de prioridad {la més antigus)
; {dia/mes/aito
PCT/IB03/01295 9 de abril de 2003 (09/04/2003) 9 de aér“ de 2003 (09/04/2003)

Titula de la invencidn

COMPOSICION TOPICA EN FORMA DE GEL PARA EL TRATAMIENTO DE QUEMADURAS DE
LA PIEL

s RecundroN‘Tl  SOLICITANTE(S)

Nombre y dircecién: fapellido seguldo del nombre; si se trame de una persona juridica, la

¢ . . aia o N® de reléfono:
g:iﬁ?:ﬂ?ﬁ:ﬁg? dial"fpﬁi:‘)u En la direccidn deben figurar el codign 571 6_1 800 8_9
GOMEZ TORRES, Harold, Armando N* de facstmil:
Carrera 22 # 85-98, Oficina 505 9716184448
BOgOté 8 N* de teleimpresora:

Colombia

N° de registro del solicitants en la Oficina

Estado de nacionalidad (hombre del Estado); Estado de domicilio (nombre del Estado):
co CcoO

Nombre y direccién: (apellido seguido del nombre; si se irata de una persona juridica, ia designacion oficial . En la direccis
y furat e Chligo posial y o sombes del s pe i gnacidn oficial completa. En la direccion deben

Estado de nacionalidad (hombre del Estado): Estado de domicilio {rombre del Estado):

Nowmbre y direccidn: (apellido seguido del nambre; =i se trata d juridica, la designacid ; R
¥ 10n: (et cﬁigo forhiiglt it deipaeir \jla persong juridica, la designacicn oficial complein. En la direccion deben

Esiade de nacionalidad (nombre del Estado): Estado de domicllio frombre del Estadn):

D Los demés solicitantes se indican en una hoja de continnacién

Formulario PCT/IPEA/40] (primera hoja) (encro de 2004) Ver las Notas al formulario de Ia
Solicitud de examen preliminar internacional

CORREQ
~ & NOV 7004
ENVIADO



2 Solicitud internacional N*

PCT/IB03/01295
Recuadro N* Il MANDATARIO O REPRESENTANTE COMUN; O DIRECCION PARA LA CORRESPONDENCIA

La persona indicadu a continuacidn es @ mandataria D representante comibn

y lZ] ha sido nombrada anteriormente; también representa al (los) solicitante(s) para el examen preliminar internacional.

D se nombra por la presente; todo nombramiznio anterior de mandatario(s) o de representanie comin queda revocado.

se nombra por la presente, especialmente para el procedimiento ante la Administracion encargada def examen preliminar
D internacionat, ademés del mandatario o mandatarios o del representante comiin nombrados anteriormente.

Nombre y dircccion: %%%%gﬁ?&%y;% :E;%?, E‘:: f: t't‘l.fégcfgn u;gab f’:r}muﬁdg% ;: N‘sd; w‘:éfgz.?sedl .
FERRERO, Emilio N° de facsimil:
Cavelier Abogados 57 12118650
Edificio Siski N® de teleimpresars:
Carrera 4 No. 72-35 _
8 Bogota N-de registra del mandatario en la Oficina:
Colombia

D Direccién para la correspandencla: mivquese eata casille curnde no se nombre/se haya nombrado ningin mandatario o representante
comiin y el espacio de arriba se utilice en su lugar para indicar una direccidn especial a In que deba enviarse la correspondencia.

ReenadraN*1V  BASE DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
Declaracién relativa u las modificaciones:*
L. Elsalicitante desea que el sxamen preliminar internacional comience sobre Ja base de:
D la solicitud intemacional tal como ha sido originalmente presentada
1z descripeidn D tal como ha sido originalmente presentada
E tat cemo fue modificada en virud del Articulo 34

1as reivindicaciones [:] tal como han sido originalmente presentadas
D tal como fueron modificadas ea virtud del Articulo 19 (junto a cualquier declaracion de acompafamiento)
[ZI tal como fueron modificadas en virtud del Artfculo 34

los dibujos D tal como han sido originalmente presentados
D tal como fueron modificados en virtud del Articulo 34

2. [:I El solicitante desea que toda modificacitn efechuada a Jas reivindicaciones en virtud del Articulo 19 se considere invalidada.

3. El solicitznie desea diferir el comienzo del examen preliminar internacional hasta Ia expiracién del plazo aplicable segin la
Regla 69.1.d).

4.

El solicitante desea expresamente que ¢l examen preliminar intemacional comience antes de la expiracion del plazo
aplicable segiin la Regla 544is.1.a).

Cuando no s haya marcado ninguna casilla, ¢l exawmen preliminar intemacional comenzarh sobre 1 base de la solicitud intemacional
t2l como haya side presentada inicialmente, o, si la Administracién encergada del examen prelinyinar intemacional recibe una copia
de les modificaciones efectuadas a las reivindicaciones en virtud del Articula 19 y/o de es modificaciones efectuadas a I solicitud

internacional en virtud del Artfculo 34 antes de haber comenzado a redactar ung opitidn escrita o el informe de examen preliminar
intemacional, comenzard sobre la base de la solicitud imemacional asi modificada,

Idloma a los efectos del examen preliminar internacional: Es.pa.ﬁol

@ que es el idioma en el cual Ja solicitud internacional fue presentada.
D que s ¢l idioma de una traduccidn aportada a efectos de la basqueda intermacional,
E que es el idioma de publicacidn de 1a solicitud internacional,

D que ¢s ¢l idioma de [a traduccidn (que debe gar) aportada a efecios del examen preliminar internacional,
RecuadroN°V  ELECCION DE ESTADOS

Lapresentacién de esta solicitud constituye 1a eleccion de todos los Estados contratantes que hansido designados y que son vinculades
por ¢l Capftulo 11 del PCT.

Formulario PCT/IPBA/401 (segunda hoja) {enero de 2004) Ver las Notas al formularie de la
solicitud de examen preliminar intemacional

CORREQ
= & NGV 2004
ENVIADO



Sclicitud internacional N°

Hoja N ,..5... PCT/IB03/01295

Recuadro N°VI  LISTA DE VERIFICACION

A efectog del examen preliminar internacional, s¢ adjuntan a la solicitud de ¢xamen | Para uso de la Administracion encargada del
preliminar intemacional los documentos siguientes en ¢l idioms indicade et el | cyamen preliminay intomacionsl dnicamente
L .
Recuadro N1V: recibido no recibido
1. traduccién de la solicitud internacional hojas E] |
2. modificaciones segin el Articulo 34 q  hojas O O
3. copia (0, cuando se requiese, traduccién) de
}as modificaciones seglin ¢l Articula 19 hojas O 1
4. copis (p, cuando se requiere, traduceidn)
de la declaracion segin ¢l Articulo 19 hojas O O
5. carta hojas D D
6. otros documentos (precisar] hojaa [:] D

También se adjunte 4 la solicitud de examen preliminar internacional el documento o documentos marcados a continuacion:
1.]3¢] hoja de chiculo de tasas 50

declaracién explicativa de {a ausencia de firma

;o 6. lista de secuencias de nucledtidos y/o aminoicidos
2.0 poder sepaado orgina! O en formato legible por ordenador
3.0 poder general original

1 D cuadros conexos a la lista de secuencias en formato
4.[7] copia delpoder general; mimero legible por orderdor

de referencia, si hay: 8.[] otros (especifiquese):

Recuadre N* VII  FIRMA DEL SOLICITANTE, DEL, MANDATARIO O DEL REPRESENTANTE COMUN
Junto a cuda firma, indicar el nombre de! firmante y su colided (si ta! catided no ex obvia ol leer la solicitud de examen prefiminar irtermacional),

/—
{2 ‘_‘_‘_C_-.__;J \"._.é’ e e Y

FERRERQ, Emilio

Para uso de la Administracidn encargada del examen preliminar intemacional vinicamente
. Fecha efectiva de recepcién de la SOLICITUD DE
EXAMEN PRELIMINAR INTERNACTONAL:

2. Fecha modificada de recepcidn de la solicitud de examen

preliminar internacional, en caso de CORRECCIONES
efectuadag en virtud de 1a Regla 60.1b):

3, D La solicitud de examen preliminar intemacional se ha recibido | 6. l:] La solicitud de examen preliminar intemaciona se ha
DESPUESDE s expiraciénde 19 mesescontados desde s fecha

PU] ‘ ] recibido DESPUES DE la expiracidn del plazo seginla
de prioridad ¥ no son aplicables Jos puntos 4 ¥ §, que siguen. Regla 54bis.1.8) y no son aplicables los puntos 7y 8,
., L. que Siguen,
D El solicitante ha sido informado en consecuencia. D
L L. . 7. La saticitud de examen preliminar intemacional se ha
4. D Lasolicitud de examen preliminar internacional se ha reeibido tecibido DENTRO delp‘l)azo segdnla Regla54bis.| .:}
DENTRO del plazo de 19 meses contados desde 1a fecha de promrogado en virtud de la Regla 80.5, )
priaridad, promogado en virud de la Regla 80.5.

. o ] 8. l:] Aun cusndo la solicitud de examen preliminar

5. D Auncuandolasolicitud de examen preliminarintemacional se internacional se haya recibido DESPUES DE ta
hayerecibidomds de 19 meses despuésdela fechadeprioridad, expiracién del plazo segin la Regla 54bis.1.a), el

€l retraso queda EXCUSADQ en virtud de la Regla 82 retraso queds EXCUSADO en virtud de la Regla 82.

Para uso de la Oficing Intemacional Ginicamente

Solicitud de examen preliminar internacional recibida de la
Administracion encargada del examen preliminar internacional el

Formulario PCT/IPEA/401 (Sllima hoja) {(enero de 2004) Ver las Notas al formulario de la
solicitud de examen preliminar internacional

CORREO

= 4 NOV 706t
ENVIADO



PCT

CAPITULO T

HOJA DE CALCULQO DE TASAS

Anexo a la solicitod de examen preliminar internacional

Solicitud
internacional N®

PCT/1B03/01295

R e e’ DISNALET001

Pam uso de fa Administracidn encargeada del exsmen
preliminar internacional daicamente

Sello con la focha do ln Administracis ia del PR

Solicitante
GOMEZ TORRES, Harold, Armando

Cileulo de las tasas preseritas

1. Tasade examen preliminar

300| p

2. Tasadetramitacion {Los solicitantes de ciertos Bsiados
tienen derecho a wna reduccion del 75% de la tasa de
tramitacién. Cuandoelsolicitante (o todos los solicitanies}
tienzn derecho a esta reduccidn, la cantidad que debe
figurar en H es iguat al 25% de la tasa de tramitacion.)

41 |H

3. Total de los 1asas prescritas

Simense las cantidades marcadas en los recuadros P y
H, y esctibase el resultado en ia casilla TOTAL .......

341

TOTAL

Forma de pago

D autorizagifn para cargar en 1a cuenta

de depérito en la Administracidn
encargada del examen preliminar
internacional (véase abajo

[g cheque
D giro postal
D gire baneario

D efectivo

D cupones

D timbres fiscales

D otros (especifiguese):

{7] Autarizacién para cargar todas Ia tesas indicadas asiba.

[ (Esta casilla sélo se puede marcar, si las condiciones para
cuenias de depdsito de la Administracidn encargada del
examen preliminar intermacional lo permiten) Autorizacién
paracargariodoimporteque falte o pars ebonartodo excedente
en el pago del total de las tasag indicadas eniba.

AUTORIZACION PARA CARGAR (O ABONAR) RELATIVA A UNA CUENTA DE DEPOSITO
(este inado de pago puede no estar disponible en wdas lgs Adminisiraciones encargadas dal examen preliminar internacional)

Administracitin encargada del exsmen preliminar
internacional/

Cuenta de depdsito N¢:

Fecha:

Nombre:

Firma:

Formulario PCT/IPEA/401 (Anexa) {enero de 2004)

CORREQ
& NOV 2004
ENVIADO

Ver las Notas relntivas o Ia hoja de céleulo de tasas
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3. =1 usc da la composicidn de acuerdo con uha de lasz

P!

reivipdicaciones 1 m 21 para &l tratarienic local 4de
quamraduras, abrasisges, eritenas, QCCETES , infecciones
herpétioze, mavulsionse, dlceras superficiamles vy leaiopee

curdness qua causen e3sfacels.

Zd



11

Lmas wvarticulas da& nmic-ogel eu poliveios lncrexsntan  ia

vipcosidad de una =0tucidén & travds de don meranismom: 1)
atm=nzo de la vieccaidad en proporcida dirsctz s la magnitad
da iLinchamiento del policero, y 21 aumento de la viscosldald
por ziaidez del microgel,

Bl ranco preferide de utilizeci<n de este componante =o l=

COmRosicifn @3 entrs 1.5% y 3.5% en pesc de]l gel de crchopzl,

y &l g8l de carbopol se encuechkra presentd ea una rantidad

ectre 22 y 28% an peso de ia cooposicidn.

Cpeiconalrentea, ta  coaopoelciin que  comprerda  low tres

conpenenies &., b, y £. anrtariogpenta peacicaadoa pueds
cemnigy couprender un aialgdgles cen el propdeito de blognaar

Ja coaauezidn nervizea cuando Sa apiizar  lgcalpente. Li

liQocaine eg e} anestfsiza leocal mda e=tapie v por 1o zanra
'rag  =mpleadc sn la actuelids=d, sungue rambida

Ie puedaqn
itllizar okrag agence=m anestisigoe

localea talex como le
prilogainsg. & usa en ia a-tualidad en eclucicnes aneazézjicas
tiplcey ¥ pAra nucosad, tampién e

uaa comg anaekdalicee
inyeztohle.

ancetagia por intiltryacida v en cardioleglie toms

Todidicador d2]l zitmo cardfmcn. Se emslea gn lu Jomoosi=idn

& un  Zango  que  varla ant-e 1% v o

v an peap de Lz
compoaiciin,

BIEMELOB DR COMPOEYCIONZE TARA
APLICACIQHES
EJEMELD 1

DIPERENTES  TIPOS OR

Er una primeza modalidad, la oomposicidn de la pregence

iavencidn se pregara en Lres otapas:

B; &se¢ prepara primern un gel de CARSOPOL, 21 cusl Ba

eucyertys preuente en lm covpoailai<n er un 25% an paso.
bt Luego e prepara ol gel de carboximetiicelaioss ei cuigl ne

enCuenLrs presefle en la coopomiecl€n en vn 74,.5% en DaBo .

HOJA MADIFICADA

RREO
~ & WOV 7T
ENVIADOD



REIVINDICACIONKS

1. Una compopicidn tdpica +r Lorma de gel para el tratamiente
da gquemacdiras de la pi=al cle cohmpyende:

&, Un primer gel da Darreéra pgretecteora a la piel gue
astpraade Jurboxipolinwtileno (caxdopel) coaw primer
pcante esp&Msnte Y uo  agenhts emulsifigants an iR

vanlcylo adugsao;

B ul sesundo gel de barrera protectora a la piel qus

comprérde un  segunds  ajente  agpegante, Nl avente

praegervative, en ua vubicnle aouozo:

C. un prlocivio astivo com activided proteclitica, y

d. Vil agentue anegreairco,

2. Uza composicidn d= acuexdo con la reiviadicaciéa 1 en

donde 2 princlpis accive es papaiea.

3. Una compoelzidn de acuerde coen
donde dicho mgente

la reivindiceecidn 1 en

anegricles e3 lidocainz o prilacaina ¥

gICUenLry Yrasante 2o un ranco entre 1 y S% en peso de la

CUTpOaLdian.

1., Una compeslclds de weuarda ¢coa  muaicuiera  de las

reivindiceciollea antexicrie en doade dicho primex egpesante
Se 2uguenira an \mad cantidad de entra 1,f y 2,5% en pedo de
dicho priper a=z].

5. Ma  coompoaizidn  de  aciterdo  coe cqualquiaxa  de las

reivipdic=ciones =utaerlores am donde diche segundc agente

Bidica 21 una csatidsd
entre 1% v 4% en pasgo de dicho segqunda gel,

HOJA MODIFICADA

esCusdate &%  carkoximetiloeluloua

CORRED

—4 HIV U

ENVIAD
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4.Una composisidn da acue-do con la veivindicacddn 1 en
Jdoacs 2l primer gel catd presente en uma cantidad enkre 22% y
Nz =n peko de la compoaicidn, dicnc Aaegundo gei asta
presmnte @n una cantidad entre 31,5k v 77,5% en peso de la

compceiciGu, el principio activo eatda preseute en  uus

canridnd entre 9,2% ¥ B en pesc de 1a coppozicidan y el
ayente anesifsico ackd bresdante en uma canktidad encre 1% ¥ EY

an pean & la oomps=iciém.

7. Unoa composicifn de  aocueTdo o=gn  cuelguierz e lzg

raivindicazicnea anteriorss er donde el agante emuleificacte
21 dicho pzimex gael eB tristanolamina.

8. 1na  corpodlcica de  mcusrde zom cuwalgquisra £e lac

reivindlcacioess antevicrea ec dorde 21 2gente premervative

95 Gna mezcla de meli]l parabeao y propll parabenc.

9. Ura cowposlcita de avuerds cor la reivindicacidn t que

adicionalmenie coitiene clorhexidinm v/c ures on unz cancidad
favmmcéaricamence efecciva,

10. Un m2todo para :iratay lesisnas CcutaAneas gue compraide

avlicar =nkre la l=2sion =2n la plel de unz perscaa que lco

terapéucicanente wsfectiva de 1a
congogicldn dw acuerdo gocn uns de las reaivirdicaciones t a 9

rectisrk, una cantidad

11, gl u=zp de ia compealcifn de acuexdo con upa de las

regivindicaciones 1 a 3 para el srezeamience logal da
(uennadursd, ahrasgsionas, ericamas,

ACoRMA=, infeccicnes
harpéticasz, avulasiones, flcerss

superfiziales y lesionea

ciutin2sg yue cauper eafncalo.

COLS 12430-843-0C1-5
DRP/ID-(000010

HOJA MODIFICADA

CORREQ
= & NOY 20
ENVIADO
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT
INFORME DL EXAMFN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(Articulo 36 v Regh 70 del "CT)
Referencia de] expedicade del golsi ! Véase In ootificactdn de trsnsmisidn 42 (nforme de caimen
o Jes modntwio DISNALETUO) PARA ACCION proliminar imernecional {farmuiaria PCIAPBAM 16)
Scliiud mrenacronal N* Fecha de presentecits mtemacional Fechs de prieridsd (di/mes/aRo)
PCTAB 2003001293 [iifa/me p/afiojOdzaked do 200} (39.04,2003)

Chsificacién nlraacane] de Pategtes (IPC) o o la vez elasificacidn necional e LPC AGLK 3R/4R, 1578, TR, AG1P 1702
Sclickante GOMUZ TORRES, Harold, Armande

1. El prozente infortne de examen preliminar intemacionnd, cmitido por e Administracitn encarpads dol examon
preliminar internacional, 38 transmite ol solicitunte contorme al Anirule 36.

2 Este INFORME comprenide 3 hojus, inchifda Jo presente hoja de portada,

(] Em#eacompafindo de ANEXOS, es doclr, da bojos de la doscripeion, las reivindlcaciones o
los dibnjas que hin sido modificados y quo sirven do bass a] peesonte informe o de hojas
yue cantienon rextificectones ¢fectuadas ante b Administrackm eneargmba del examen
preilminar irternacional (véase tn Regla 70.16 y In Tastruccidn 607 de les Instruccivoes
Administrativas del PCT).

Fs05 anexos comprenden 3 hojas.

1, [l presonte infurme contiene indicuciones rolamivas a Jus puntos siguicntes:
1 B3 Bex dei mforme
it T prioridsd

i m T Fata de formutacién de opinida sobre I mveded, I sctividad imvontiva y In postbilidad do aplicacién
indhasirind

IV [] Putnde unklad de Ia frvoncion

V' E Dcck;‘racibu: maotivda segun e) Artlenlo 33.2 sobre la novedad, ha setivied mvertiva y la paxth iEded
de aplicecidn Industrial; cies y explicuciones en npayo de eata declaracitn

Vi D Cicrtos documentos ¢ilados
Y1 D Dofecioa en Is solicitod internacional

VIL{ | Ohservaciones relutivas & b sollcined amemac inat

Focha do preamtacién ¢: la sollcihud do cuammm prelknina]Fecha dc Soalracidn &l proseais mlormo

lntermucionsl (9 November 3003 (09.11.280)) 18 Faly 2005 {18, 07.2003)
hambre ¥ direvcién postal de o Adoministreein encuyesda 8] Funconano sutorizady

examien preliminar memesingal L Gubareva
PIPS Russia, 123995, Muscow, G-39, Berezhka vilorys b |, 30-1

‘N" de weleonpiador (7093) 243-13-17 N de wctéfono  (7095) 240.23-5]

Formukario PCT/IPEA/DS {hojs de pareda) (julio do [99%)
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Saliciid imternenloual N°
IRIORME DE EXAMTN MROGLIMINAR [NTERNACIONAL PCT/TH 2005/0¢1205
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Bn ¢l doecnmenio D esld descidta una cormposicidh topicz an forna dc gel parm €]
tratamivnio de 14 picl que vomprende un aniséptico, ¢l sapogenin, 1a ¢nzima protealjlion (la
rapaina) v el vspcaama (carboximelilcelulosw).

Ba D2 estd dosceita uns composicida (Gpice en farma de gel para ef imtamirnlo de
quemaduras e 2 pie] yue compronde vne o varice deidos orgimices (acido soctleo, feido cilrnen),
un agentc Vegetal, un agenls proteciono {carbopol} ¥ un ogents snestético.

) Lin D3 esid doscrita una composiciin topica pars ol trafamientn do quemnaduras y heridas de
| la pialque sc prescoia o sa forma du gel hidmfllo ¢ on forma de gel en cuembinacién con
polimern ludrosolibk y que cemprende una eixdma proleolitica (1s papyina).
En D4 oot deserin une cmopoaicida tépice para el tradamiento de b piel que somprendc 1a engimn
proteolilica {la papginal.
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relvindicociones -9 se cenvienen # los oriterivs de novedad y de o actividad invontiva, Lag
refvindicacioncs 14)-11 tambiéa se canvienen u kas vdterios de novedad v de la activigkl nventiva,
perque comprenden loy indices de 4 roivindicactangs 1-9.
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Lag particulag de microgel en polimeros incrementan la
viscosidad de una solucién a través de dos mecanismos: 1)
aumento de la viscosidad en proporcién directam a la magnitud

de hinchamlento del polimerc, y 2) aumento de la viscosidsgd
por rigidez del microgel.

Bl rango preferido de utilizacién de este componente en la
compesicién ea entre 1,5% y 1,5% en peso del gel de carbopol,
y el gel de carbopal se encuentra presente en una cancidad
gntre 22 y 28% en peso de la composiclén.

Opcionalmente, la composicién qgque comprende 1los Cres
componentes &a., b, y c. anteriormente wencionados puede
tamblén comprender un analgésico con el propésitoc de blogquear
la conduccién nerviasa cuamxic sBe nplican' localmente. La
lidocaina es el anestésico local mfis estable y por lo tanto
mis empleado en la actualidad, aunque también s8e pueden
utilizar c¢tros agentes anestésicos locales tales como 1la
prilocaina. 5¢ usa en la actualidad en soluciones anestésaicas
tépicap y para muceosas, tamblén wse usa ocomo aneatésmice
inyectable, anestesia por infiltracidén y en cardiclogia como
modificador del ritmo cardiaco. Se emplea en la compoaicidn
en un rango que varia entre 1k y 5% en peso de la
composicitn.

EJEMPLOS DE COMPOSICIONES PARA DIFBRENTES TIPOS DE
APLICACIONES
HIEMPLO 1

Bn una primera modalidad, la composicién de la presente
invencitn se prepara en tres etapas:

a) 5S5e prepara primero un gel de CARBOPOL, el cual aec
encuentra presente an la composicidn en un 25% en pesc.

b} Luego se prepara el gel de carboximetilcelulosa el cual se

encuentre presente en la composicidén en un 74,5% en peso.
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién tépica en forma de gel para el tratamiento
do quemaduras do la plel que comprenda:

a. Un primer gel de baxrera protectora a la piel que
comprende carboxipolimetilena (carbopol) como primer

agente espesante y \Un agente emulsificante en un
vehiculo acuoso;

b. un segundo gel de barrera protectora a la piel que
comprands un segundo Aagente espesante, un agente

preservativo, en un vehiculo acuoao;
C. un principio active con actividad proteolitica:; y
d. un agente anagtéglco.

2. Una cecmpeoalcidn de acuerdo con la reivindicacién 1 en
donde el principio activo es papaina.

3. Una compogirién de acuerdo con la reivindicacidén 1 en
donde dichoc agente anestésico ea lidocaina o prilocaina y se

éncuentra presenteé en un rango entre 1 y 5% en pesp da la
compoaicidn.

4. Una composicién de acuerdo con cualquiera de 1las
reivindicaclones anteriores en donde dicho primer espesance
se encuentra en una cantidad de entre 1,5 y 2,5% en pes de

dicho primer qol.

S.Una compoasicién de acuerdo con cualquiera de 1las

.reivindicaciones anteriores en donde dicho segundo agente

egprgante 8 carboximetilcelulosa s86dlics en una cantidad

entye 1% y 4% en peso de dicho segundo gel.
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6. Una composici®n de acuerdo con la reivindicacién 1 en
donde el primer gel esatd presente en una cantidad entre 22% y
28% en peso de la composiclén, dicho sequndo gel eatd
presente en una cantidad entre 71,5% y 77,58 en peso de 1la
composicidén, el principlo active escd presente en una
cantidad entre 0,2Y y 5% en pesc de 1la composicién y el
agente anestésico estd presente en una cantidad entre 1% y 5%

an peso de la compoaicldén.

7. Una compesicidn de acuerdo con cualquiera de lanm
ralvindicaciones anteriores en donde el agente emulsificante

en dicho primer gsl es trietanclamina.

8. Una composicién de acuerdo <con cualQuiera de laa
reivindicaclones anteriores en donde el agente preservativo
eg una nezcla de metil parabeno y preopil parabeno.

9. Una compogicién de acuerdo con la reilvindicaclén 1 que
adicionalmente contiene clorhexidina y/o urea en una cantidad

farmacéuticamente efectiva.

10. Un método para tratar lesiones cuténeas que comprende
aplicar sobre la 1lesién en la piel de una persona que lo
regquiera, una cantidad terapéuticamcnte efectiva de la
composicidén de acuerdo con una da las reivindicaciaones 1 a §.

it. El uso de la composicién de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 9 para al ctratamiento 1local de
quemaduras, abrasiones, aritemasn, eccemas, infeccicones
herpéticaa, avulsiones, dlceras psuperficiales y lesicnes

cuténeas que causen esfacelo.
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REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION DEL

TRAMITE
UsUARIO  RADICADOR
PATENTE OE INVENCIOM/ MODELO DE UTILIDAD { ) (/)/ :
. Indmamon de que se solicita {a cencesion de una patente. { ) (/
- Datos de ientificacion del solicitante o de la persona que se preseala sollmtud {) { /I/ _
Descripcion de la invencion, {} ( /)/
Dibujos de ser estos pertinentes. {) (
Comprobante de Pagoe de las fasas establecidas.
COMPLETA { /) INCOMPLETA { } ()
DISENO INDUSTRIAL [ )
- Indicacién de que se solicita el registro de Disefio Industrial { ) { )
- Datlos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta { ) ()
- la solicitud.
- Representacion gréafica o fotografica del Diseno industrial o muestra del
Material que incorpora el disefo. { ) { )
Comprobante de pago de las tasas establecidas { ) { )
COMPLETA { ) INCOMPLETA { ) ( )
ESQUEMA DE TRAZADO { )
-~ Indicacion de que solicita el registro de un Esquema de trazado. () { )
- Datos de identiflcacion del solcitante o de la persona que presenta
La solicitud. () { )
Representacion grafica det esquema de trazado {) ( }
Comprobante de pago de las tasas establecidas. { ) [ )
COMPLETA { INCOMPLETA { ) { )

-

Fima Rasponsabf;:

Fecha: .



Folio_ Qﬂ

2020
Bogota DC

Doctor

EMILIO FERRERO

Apoderado

HAROLD ARMANDO GOMEZ TORRES

REFERENCIA: Radicacién No, 05-101711

Solicitud Internacionsl PCT/1IB2003/001295
Fecha inicio fase nacional  09-10-2008

Trémite olt

Evento 9

Actuacidn 416

Oficio No. 8Oi

Folios 001

Teniendo en cuenta quoc la solicitud de privilegio do patente que se tramita bajo el expediente
indicado cn la referencia, redne los roquisitos de forma ostabtecidos cn l1a Decisidn 486 de la
Comisién do la Comunidad Andina, ¢l Tratado de Conperacién en Mutcria dc Patentes (PCT), el
Reglamento y1a Circular Unica de la Supcrintendencia de Indusiris y Comercio, so cuvia el exoacto
de la solicitwl a 1a Oficina de Comunicacivncs para cfecto de su publicacién en 1a Gaccta do
Propiedad Industnial.

Camplase s
Dado en Bogoth DC 7R DI

%.(.kn- & -
CLARA CASTELLANOS DE JAIMES
Jefe de la Divi de Nuevas Creaciones (E)
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