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Tramite: 11
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Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2010/060489
Fecha de Presentacion Internacional 15/12/2010

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: 12-117299-00000-0000 12 de julio de 2012
Reivindicaciones: 12-117299-00000-0000 12 de julio de 2012
Oposicion: 12-117299-00003-0000 11 de marzo de 2013
Prioridad: US61/286.697 15 de diciembre de 2009

2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486). Y su contenido técnico corresponde
con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES OFTALMOLOGICAS NO IRRITABLE DE
POVIDONA YODADA"

Expediente 12-117299- -5 ler Art 45




: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

El problema técnico se refiere a la necesidad de proporcionar composiciones que
sean Utiles para aliviar la irritacion ocular leve, mejorar la comodidad ocular y
suministrar un efecto refrescante y mejorar la sensacion, cuando se aplican al ojo
de un paciente, para solucionar este problema la solicitud presenta composiciones
gue comprenden povidona yodada y un agente quimico refrescante.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AO1N 25/00; AO1N 45/00; A64K 31/74

4. Excepcién de Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 12 a 15 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es dado que la solicitud contiene 15, es
decir mas de diez (10) reivindicaciones y se pagd la tasa complementaria, se
estudiaran todas las reivindicaciones presentadas porque fueron cubiertas por la
tasa pagada.

6. Andlisis de la Oposicion
Argumentaciones de Techoquimicas S. A.

El oponente afirma que el objeto de las reivindicaciones 12 a 15 no es patentable
de acuerdo con el Art 20, literal (d) de la Decision 486.

El opositor agrega que la solicitud no es nueva frente a la patente
US200902633455, que da a conocer una composicion que contiene todos los
ingredientes de la formulacion reivindicada en la solicitud.

Afirma ademéas que la patente US20070219170 anula el nivel inventivo de la
solicitud, dado que ensefia una composicion oftalmica que contiene povidona
combinada con antiinflamatorios esteroides y antiinflamatorios no esteroides.

El opositor agrega que la solicitud no tiene nivel inventivo frente a la patente
US20090214628 que da a conocer composiciones que previenen o disminuyen la
irritacion de la piel y mucosas, dado que evitan la irritacién y son utiles para la
limpieza de lentes de contacto. Agrega que los lentes de contacto se impregnan
en la soluciéon y después se colocan en la superficie ocular evitando asi la
irritacion.

Afirma que la formulacion reivindicada ‘puede considerarse tan s6lo como una
alternativa a lo ya conocido’ dado que sus componentes: povidona, preservantes,
viscosantes, lubricantes, agentes de enfriamiento y bioahesivos se divulgan en los
los tres documentos mencionados.

A continuacion agrega que la patente US20080172032 ensefia la PVP-I, sus
posibles usos y ventajas contra el dafio de los tejidos y el alivio de la irritacion pre
y post quirdrgica en oftalmologia y sus concentraciones Optimas en las
composiciones para alcanzar tales efectos.
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Respuesta de la solicitante
La solicitante no presento respuesta a la Oposicion.
Respuesta de la Oficina

Asiste razén al oponente en su afirmaciéon segun la cual el objeto de las
reivindicaciones 12 a 15 no es patentable de acuerdo con el Art 20, literal (d) de la
Decision 486.

La oficina observa que la patente US200902633455 no existe. Quiza el opositor se
refiere a la patente US20090263345, mas esta no anula la novedad de la
formulacién reivindicada, dado que este documento no ensefia una composicion
especifica que contenga simultaneamente povidona yodada del 0,1 al 2,5%, un
lubricante o un ‘agente de enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un
emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal
antiinflamatorio.

Con respecto a la patente US20070219170 la Oficina aclara que este documento
podria eventualmente anular el nivel inventivo de la solicitud, dado que ensefia
una composicion oftalmica que contiene povidona combinada con antiinflamatorios
esteroides y antiinflamatorios no esteroides, pero este documento no menciona
gue la composicion contenga un lubricante o un refrescante, que es un elemento
caracteristico de la reivindicacion 1.

Frente a la patente US20090214628 esta Oficina aclara que este documento da a
conocer composiciones para tratar la irritacion de la piel, que son utiles también
para limpiar lentes de contacto. Pero no ensefia una composicion especifica que
contenga simultaneamente povidona yodada del 0,1 al 2,5%, un lubricante o un
‘agente de enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un emoliente, un
compuesto esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal
antiinflamatorio. De otro lado, la publicacion ensefia que la composicion es (util
para limpiar los lentes de contacto y aclara que después de la limpieza estos
deben enjuagarse, de manera que la composicion no esta en contacto directo con
los ojos.

Si bien asiste razon al opositor en el sentido de que la formulacion reivindicada es
una alternativa a las ya conocidas, los documentos mencionados dan a conocer
composiciones que contienen povidona yodada, lubricante y (opcionalmente)
alcanfor, borneol, emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un
compuesto no esteroidal antiinflamatorio, mas no una composicion especifica que
contenga simultaneamente povidona yodada al 0,1 al 2,5%, ‘agente de
enfriamiento’ y (opcionalmente) alcanfor, borneol, un emoliente, un compuesto
esteroidal antiinflamatorio o un compuesto no esteroidal antiinflamatorio. Por lo
cual no sugieren por si solas la formulacion oftalmolégica reivindicada.

De otro lado, la ensefianza de la patente US20080172032 segun la cual la PVP-I,
alivia el dafio de los tejidos vy la irritacion pre y post quirdrgica en oftalmologia, y
sus concentraciones optimas en las composiciones para alcanzar tales efectos, no
da a conocer una composicion especifica que contenga simultdneamente
povidona yodada al 0,1 al 2,5%, ‘agente de enfriamiento’ y (opcionalmente)
alcanfor, borneol, un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un
compuesto no esteroidal antiinflamatorio. Por lo cual no sugiere la formulacion
oftalmolégica reivindicada.
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Esta oficina encuentra que los argumentos no son relevantes y no tendra en
consideracion para el examen los documentos mencionados.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir el 15 de diciembre de 2009.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

D1 | W02007106381 | _ OPhthalmic compositions | ;¢ e mire/2007
comprising povidone-iodine

“Sensory experiences in

Journal of humans a_nql si_ngle-unit

D2 Physiology activity in 2001
cats evoked by polymodal
stimulation of the cornea”

El documento D1' divulga una composicién oftdlmica tdépica compuesta de
povidona-yodo 0,01% a 10,0% en combinacion con un esteroide o farmaco anti-
inflamatorio no esteroideo. Esta solucion es util en el tratamiento de infecciones
activas de por lo menos un tejido del ojo (por ejemplo, la conjuntiva y la cornea) a
causa de bacterias, micobacterias, virus, hongos o amibas, asi como el
tratamiento para prevenir tales infecciones en entornos clinicos apropiados (por
ejemplo, abrasién corneal, la profilaxis post-operatorio, la profilaxis post-LASIK /
LASEK). Ademas, la solucion es efectiva en la prevencion de la inflamacion e
infeccion en el paciente post-operatorio oftalmico (resumen).

El documento D22 divulga que el uso tépico del mentol en los ojos del ser humano
evoca una sensacion transitoria de ‘frescura’ seguido por una sensacion de calidez
y la desaparicién de cualquier sensacion térmica sobre la cornea por el estimulo
con aire frio (Pag. 523).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

En el presente caso, la preparacion oftalmica reclamada en la solicitud no tiene
nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
preparacion oftalmica comprende: a. Povidona yodada en una concentracion
entre 0,1% a 2,5% de dicha preparacion oftalmica, b. Al menos un miembro
seleccionado del grupo que consiste de un lubricante y un agente de
enfriamiento, en una concentracion que no irrite el ojo; y ¢. Opcionalmente, uno o
mas de los miembros seleccionados del grupo que consiste en camfor, borneol,
un lubricante, un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio, y un
compuesto no esteroidal antiinflamatorio.” (Pag. 51 del radicado 12-117299-
00000-0000).

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/biblio?CC:WO&NR:2007106381&KC=&Iocalezen_EP&FT:E

2http://jp.physoc.org/content/534/2/51l.fuII.pdf+htm| Sensory experiences in humans and single-unit activity in cats evoked

by polymodal stimulation of the cornea. M. Carmen Acosta, Carlos Belmonte and Juana Gallar Instituto de Neurociencias,
Universidad Miguel Hernandez — Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, Aptdo. 18, 03550 San Juan de Alicante,
Spain. Journal of Physiology (2001), 534.2, pp.511-525.
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La tabla 1 presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales de
la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica.

Tabla 1
Caracteristicas esenciales D1 D2

Reiv 1
Preparacion oftalmica Preparacion oftalmica Preparacion oftalmica

(reivl) (Péag. 511)
Povidona yodada Povidona yodada no menciona
0,1a2,5% 0,01 a 10,0%

(reiv1)
un lubricante o un refrescante un lubricante un refrescante

mentol
(Pégs. 6y 9) (Pags. 523)
Opcionalmente Opcionalmente no menciona
alcanfor, borneol,
un lubricante, un emoliente, un un lubricante, un emoliente, un
compuesto esteroidal antiinflamatorio|compuesto esteroidal antiinflamatorio
0 un compuesto no esteroidal 0 un compuesto no esteroidal
antiinflamatorio antiinflamatorio
(reivs 1y 5 Pags. 6y 7)

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga una preparacion oftalmica (reivindicacion 1)
que contiene povidona yodada de 0,01 a 10,0% (reivindicaciéon 1), un lubricante
(Pags. 6 y 9) y un emoliente, un compuesto esteroidal antiinflamatorio o un
compuesto no esteroidal antiinflamatorio (reivindicacién 1y Pags. 6y 7).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1, y la preparacion
oftalmica divulgada en el documento D1 consiste en que contiene un refrescante.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el refrescante proporcione una
preparacion oftalmica con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba
el del documento D1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar la preparacién oftdlmica conocida en
documento D1 para proporcionar otra preparacion oftalmica alternativa.

El documento D2 divulga una preparacion oftalmica (Pag. 511) que contiene un
agente refrescante, mentol (Pags. 511 y siguientes). Ensefia, ademas, que el uso
topico del mentol en los ojos del ser humano evoca una sensacion transitoria de
‘frescura’ seguido por una sensacion de calidez y la desaparicion de cualquier
sensacion térmica sobre la cornea por el estimulo con aire frio (Pag. 523).

Por lo tanto, la persona normalmente conocedora de la materia incluiria en la
preparacion oftalmica que se conoce en el documento D1, un agente refrescante
como el mentol, tal como ensefia el documento D2, logrando asi una preparacion
oftdlmica como la que se reivindica. De manera que la reivindicacion 1 de la
solicitud se considera obvia y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no presentan alguna

caracteristica adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion
independiente, se considera que tampoco tienen nivel inventivo.

Expediente 12-117299- -5 ler Art 45



Prosperidad

Industria y Comercio p
SUPERINTENDENCIA

9. Conclusiéon

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

I;? Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta

D1 | WO2007106381 1-11 Nivel Inventivo

D2 Journal of 1-11 Nivel Inventivo
Physiology
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

0 T
JESUS FERNEL GARCI |

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-08-05

Elabord: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Revisé: Sandra Carolina Crespo
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