Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

RESOLUCION N0:42972
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/12-153946

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 07 de septiembre
de 2012, con el N° 12-153946-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Colgate Palmolive
Company, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“COMPOSICION PARA EL CUIDADO ORAL", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2010/029465 del 31 de marzo de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 656 del 15 de noviembre de 2012, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 20833, notificado por
fijacion en lista el 05 de noviembre de 2013, se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-153946-00003-0000
del 30 de enero de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentd
nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 15 que reemplaza(n) las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepto parcialmente el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajustan a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."

SEXTO: 6.1. Que por su parte, el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, sefiala:

“ Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion.
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Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion
sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia
a otra reivindicacion anterior. Una reivindicacion sera dependiente cuando defina la
materia que se desea proteger refiriéndose a una reivindicacion anterior. Una
reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se
considerara una reivindicacion dependiente mdltiple.”

La reivindicacion 6 del radicado N° 12-153946-00003-0000, es una reivindicacion que no
se ajustan a los parametros establecidos en el articulo 30 anteriormente transcrito
cuando menciona “la cual comprende ademas particulas de silice que tienen un tamafio
de particula promedio no mayor que un tubulo dentinario”, que es considerado un
resultado a alcanzar, puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta
por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado y por lo tanto no cumple con lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

6.2. Por otra parte, no se aceptan las reivindicaciones 12 — 15 del radicado N° 12-
153946-00003-0000, por cuanto estan referidas a “métodos para reducir la sensibilidad
dental’, es decir que son métodos de tratamiento terapéuticos, los cuales no pueden ser
objeto de patente de conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la referida
Decision 486, en razon a que alli se establece que no seran patentables: " los métodos
terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnostico aplicados a los seres humanos o animales”.

Por lo anterior, las reivindicaciones 6 y 12 — 15 no pueden considerarse dentro del presente
estudio y, en consecuencia, por no cumplir con lo establecido en los articulos 20 lit. d) y 30
de la Decision 486, no seran tenidas en cuenta en la evaluacion de patentabilidad que se
presenta a continuacion.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a5y 7 — 11 no cumplen con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencidn

El problema planteado en esta solicitud consiste en una composicion para el cuidado
oral, por ejemplo una composicion dentifrica, para tratar o prevenir la hipersensibilidad
de los dientes y a un método para tratar o prevenir la hipersensibilidad de los dientes.
Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una composicion
para el cuidado bucal que comprende un vehiculo oralmente aceptable, particulas de
Ooxido metalico que tienen un tamafio de particula promedio no mayor que un tubulo
dentinario y un material adherente polimérico para adherir las particulas de Oxido
metalico en el tdbulo dentinario, en donde el 6xido metalico comprende al menos un
oxido metalico seleccionado de 6xido de zinc, oxido estannoso, oxido célcico, oxido de
cobre y 6xido de hierro o mezclas de éstos, y en donde el 6xido metalico se encapsula
en el material adherente polimérico; y en donde el material adherente polimérico es al
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menos un polimero de celulosa, el cual es uno o mas polimeros de hidroxialquilcelulosa
seleccionados de hidroxipropilmetil celulosa (HPMC), hidroxietilpropil celulosa (HEPC),
hidroxibutilmetil celulosa (HBMC), y carboximetilcelulosa (CMC); y en donde el material
adherente polimérico comprende una mezcla de dos polimeros de hidroxialquilcelulosa
gue tienen diferentes pesos moleculares y el 6xido metélico comprende éxido de zinc
gue se encapsula en la mezcla de dos polimeros de hidroxialquilcelulosa.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de marzo de 2010, que
corresponde a la fecha de presentacién internacional de la solicitud.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién

D1 W02009095423 “Novel composition” 06/Agosto/2009

D2 US5455024 “Dentifrices containing zinc OXIde” particles 03/Octubre/1995
and sodium bicarbonate

El documento D1 % divulga (resumen) composiciones de cuidado oral que comprenden
ciertos Oxidos inorganicos de recubrimiento de superficie y su uso para la
hipersensibilidad dental.

El documento D2 2 divulga (resumen) particulas de 6xido de zinc, preferiblemente
aglomerados, para adicionar a pastas dentales, geles dentales o polvos dentales para
inhibir la formacion de placas.

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicion para el cuidado bucal reclamada en la solicitud no
tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “una
composicion para el cuidado bucal que comprende un vehiculo oralmente aceptable,
particulas de 6xido metalico que tienen un tamafio de particula promedio no mayor que
un tubulo dentinario y un material adherente polimérico para adherir las particulas de
oxido metélico en el tabulo dentinario, en donde el 6xido metalico comprende al menos

1URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2009095423A2&KC=A2&FT=D&ND=&date=20090806&DB==&locale=en_EP

2URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19951003&CC=US&NR=5455024
A&KC=A
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un oxido metéalico seleccionado de oxido de zinc, oxido estannoso, oxido célcico, oxido
de cobre y oxido de hierro o mezclas de éstos, y en donde el 6xido metalico se
encapsula en el material adherente polimérico;, y en donde el material adherente
polimérico es al menos un polimero de celulosa, el cual es uno o mas polimeros de
hidroxialquilcelulosa  seleccionados de  hidroxipropilmetil  celulosa  (HPMC),
hidroxietilpropil ~ celulosa  (HEPC),  hidroxibutiimetil ~ celulosa  (HBMC), 'y
carboximetilcelulosa (CMC); y en donde el material adherente polimérico comprende
una mezcla de dos polimeros de hidroxialquilcelulosa que tienen diferentes pesos
moleculares y el 6xido metalico comprende 6xido de zinc que se encapsula en la mezcla
de dos polimeros de hidroxialquilcelulosa” (Ver pag. 10 del radicado N° 12-153946-
00003-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionada en la reivindicacion 1, y las reveladas en el (los)

documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

composicién para el cuidado bucal que
comprende:

composiciones de cuidado oral
(resumen)

Dentifricos para el cuidado
oral (resumeny col. 1, lineas
10-12)

un vehiculo oralmente aceptable

vehiculos o excipientes
farmacéuticamente aceptables
(pag. 3, lineas 27 — 30)

Muiltiples excipientes
farmacéuticamente aceptables
(col. 2y 3)

particulas de 6xido metalico

Comprende 6xido inorganico
(resumen; pag. 4, lineas 1 — 2)

Cantidad efectiva de
particulas de 6xido de zinc (1
—10%) (col. 2, lineas 45 — 55)

comprenden al menos un éxido
metalico seleccionado de 6xido de zinc,
6xido estannoso, 6xido calcico, 6xido
de cobre y 6xido de hierro o mezclas
de éstos

No menciona

Cantidad efectiva de
particulas de 6xido de zinc (1
—10%) (col. 2, lineas 45 — 55)

en donde el 6xido metalico se
encapsula en el material adherente
polimérico

Composiciones comprenden
particulas de éxido inorganico
recubiertas por un polimero
aniénico y vehiculos o
excipientes farmacéuticamente
aceptables (pag. 3, lineas 27 —
30)

No menciona

en donde el material adherente
polimérico es al menos un polimero de
celulosa, el cual es uno o mas
polimeros de hidroxialquilcelulosa
seleccionados de hidroxipropilmetil
celulosa (HPMC), hidroxietilpropil
celulosa (HEPC), hidroxibutilmetil
celulosa (HBMC), y
carboximetilcelulosa (CMC)

Policarboxilatos (pag. 4, lineas
7-9)

Hidroxipropilmetilcelulosa,
hidroxietilpropilcelulosa,
carboximetilcelulosa o
polivinilpirrolidona (col. 4
cuarto péarrafo)
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y en donde el material adherente
polimérico comprende una mezcla de
dos polimeros de hidroxialquilcelulosa
gue tienen diferentes pesos
moleculares y el 6xido metalico
comprende Oxido de zinc que se
encapsula en la mezcla de dos
polimeros de hidroxialquilcelulosa

Como se menciono anteriormente, los documentos D1 y D2 se consideran el estado de
la técnica cercano a la invencién definida en la reivindicacion 1, porque divulgan
composiciones de cuidado oral que comprenden ciertos Oxidos inorganicos de
recubrimiento de superficie y su uso para la hipersensibilidad dental (D1: resumen) y
particulas de Oxido de zinc, preferiblemente aglomerados, para adicionar a pastas
dentales, geles dentales o polvos dentales para inhibir la formacién de placas (resumen
y col. 1, lineas 10 — 12).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y las composiciones de
cuidado oral de D1 consiste en que el 6xido metélico es seleccionado de 6xido de zinc,
oxido estannoso, oxido célcico, 6xido de cobre y 6xido de hierro o mezclas de éstos y en
gue el material adherente polimérico es al menos un polimero de celulosa, el cual es uno
0 mas polimeros de hidroxialquilcelulosa seleccionados de hidroxipropilmetil celulosa
(HPMC), hidroxietilpropil celulosa (HEPC), hidroxibutiimetil celulosa (HBMC), vy
carboximetilcelulosa (CMC).

Sin embargo, la presencia un Oxido metéalico seleccionado de oOxido de zinc, Oxido
estannoso, Oxido calcico, 6xido de cobre y Oxido de hierro o mezclas de éstos, no
concede un efecto técnico inesperado 0 una ventaja a las composiciones de la
reivindicacion 1 reclamadas en esta solicitud, ya que no presentan propiedades
superiores en comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Al realizar una revision detallada de los ejemplos de la descripcion (ejemplos 1y 2), en
donde se realiza una comparacion con los ejemplos comparativos 1, 2, 3y 4, se sefala
gue los resultados de las composiciones de la presente invencion, en términos de
resistencia al ataque del acido, asi como buena obstruccién de la dentina son mejores
gue las que se proponen en los ejemplos comparativos. Sin embargo, tales resultados
se atribuyen a la presencia de 6xido de zinc en las composiciones y esto no constituye
ningun avance al estado de la técnica porque dicha presencia en composiciones de
cuidado oral ya se revelaba previamente como puede comprobarse a partir de D2.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢como proponer composiciones para el cuidado bucal, que contengan un
oxido metalico tal como 6xido de zinc, y un material adherente polimérico, alternativas a
las ya conocidas en el estado de la técnica?

Sin embargo, el documento D2 ya revelaba composiciones farmacéuticas para el
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cuidado oral que contienen una cantidad efectiva de particulas de éxido de zinc (1 —
10%) (col. 2, lineas 45 — 55) y materiales adherentes poliméricos tales como
hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilpropilcelulosa, carboximetilcelulosa o
polivinilpirrolidona (col. 4 cuarto parrafo). No es cierto, como lo afirma la solicitante,
gue el documento D2 no realiza aporta suficiente informacion que complemente lo que
se encuentra en el documento D1, porque es claro que en D2 si se encuentra revelado
tanto el 6xido de zinc, como los polimeros de celulosa anteriormente sefialados.

Es necesario resaltar también, frente a la presencia del tipo de polimero de celulosa, que
debido a que la solicitante no sefalo la caracteristica técnica esencial que define una
composicién, tal como lo es la cantidad de cada uno de los componentes, no es posible
analizar cual es la finalidad con que dicho compuesto es usado en la invencién y esto se
vuelve fundamental ya que el documento D2 ensefia que existen composiciones
farmacéuticas que emplean tales polimeros derivados de celulosa, o que constituye
entonces una clara sugerencia para utilizar éste tipo de excipientes en la formulacion.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, al observar
las composiciones de cuidado oral de D1, habria podido adicionar el 6xido de zinc o los
componentes hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilpropilcelulosa, carboximetilcelulosa o
polivinilpirrolidona revelados en D2, como una alternativa para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la presente solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 5 y 7 — 11 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se consideran inventivas.

La solicitante argumenta en su oficio bajo el radicado No 12-153946-00003-0000, que
las composiciones de la presente invencién si tiene nivel inventivo ya que las
ensefianzas de los documentos D1 y D2 no anticipan la materia aqui reivindicada.
Seflala que al combinar las ensefianzas de tales documentos no se alcanzaria
composiciones con las caracteristicas como las que aqui se reclaman, es decir, que
presenten un efecto desensibilizante superior cuando se emplean particulas de 6xidos
metalicos como Oxido de zinc, 6xido estannoso, 0xido calcico, oxido de cobre y 6xido de
hierro o mezclas de éstos, los cuales son capaces de ocluir los tubos de dentina de
modo eficaz y de otra parte composiciones que al encapsular dichas particulas de 6xido
metalico en el material polimérico se logra una mayor fijacion de dichas particulas al
tubulo de dentina alcanzando una oclusion mas efectiva.

Frente a estos argumentos esta Superintendencia se permite sefalar, que cualquier
composicién farmacéutica se debe caracterizar, por cada uno de los componentes que la
conforman, asi como por las cantidades especificas de ellos, que permitan a cualquier
persona del oficio normalmente versada en la materia reconocer cual es la utilidad de los
componentes en dicha formulacion y esto se logra Unicamente sefialando tales
cantidades. La solicitante no especifica ni los excipientes particulares, porgue menciona
diferentes excipientes que podrian dar lugar no a una sino a multiples composiciones,
asi como tampoco sefala cual es la cantidad de dichos excipientes. Adicionalmente,
cuando se analiza la composicion farmacéutica de la presente invencion a la luz del
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documento D1, se encuentra que la composicion farmacéutica emplea el mismo principio
de un oxido inorganico que se recubren con un polimero, lo que ofrece una composicion
con propiedades mejoradas de desensibilizacién, es decir que emplean los mismos
principios farmaceéuticos tanto las composiciones de la presente invencion, como las del
documento D1, que si bien se diferencian en sus componentes, esto se suple a partir de
D2. Por otra parte la solicitante en los ejemplos que se encuentran en el capitulo
descriptivo, realiza comparaciones que resultan contradictorias ya que en ocasiones no
especifica qué tipo de polimero es el empleado, ya que simplemente se sefala que es
“una pelicula polimérica que comprende una combinacion de dos materiales de HPMC
de diferente peso molecular, que comprenden Methocel E5 y Methocel E50” de 0 — 2 %,
lo que demuestra que las composiciones inclusive pueden carecer del polimero porque
puede ser cero su porcentaje y esto contradice lo mencionado por la solicitante porque
segun la descripcion “el polimero incrementa la capacidad de la formula para resistir el
ataque acido”. Entonces es cuestionable porqué si la composicion presenta cantidades
particularizadas en la descripcion, éstas no se materializaron en las reivindicaciones
dandole coherencia a lo mencionado en los ejemplos alli sefialados y por tanto no se
puede sefialar que exista un efecto técnico sorprendente o inesperado puesto que la
solicitante no realizO una comparacion particular frente a las composiciones del arte
previo sino frente a las que contenian o no 6xido de zinc o las que contenian o no el
polimero de celulosa y por eso no es posible atribuir a dicho polimero una ventaja o
mejoria técnica como se pretende hacer notar para las composiciones de cuidado oral
aqui reclamadas. Cabe recordar que el documento D2 ya mencionaba los Oxidos
metalicos que se reclaman en la presente solicitud, asi como también sugiere la
presencia de hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxietilpropilcelulosa, carboximetilcelulosa o
polivinilpirrolidona y por tanto dicha caracteristica no constituye un avance técnico frente
al estado del arte porque, como se menciong, el efecto desensibilizante superior no se
puede confrontar entre las composiciones de la presente invencién y las de los
documentos D1 o D2 para asi atribuir algun efecto técnico sorprendente o sustentar el
nivel inventivo.

Finalmente se reitera a la solicitante, que el disefio de la forma farmacéutica mas
adecuada para cualquier principio activo o asociaciones de los mismos, dicho disefio
hace parte de la labor de rutina del preformulador 2, tal como lo confirma la bibliografia
basica utilizada por el experto medio, en donde se pueden modificar excipientes
farmacéuticamente aceptables ya que lo que se pretende es buscar es la forma
farmacéutica mas adecuada para la administracion al paciente, por lo tanto “proponer”
nuevos excipientes no reviste nivel inventivo alguno.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de
Industria y Comercio,

3 Céarcamo E. C. et al. “Introduccién a la farmacocinética”. Programa regional de desarrollo cientifico y
tecnoldgico. Departamento de asuntos cientificos. Secretaria general de la organizacion de los Estados
Americanos. Monografia No 25. Washington. 1982. Pag. 78 — 80.
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“COMPOSICION PARA EL CUIDADO ORAL”".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Colgate Palmolive Company, advirtiéndole(s) que contra ella(s) procede el
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser
interpuesto en el momento de la notificacibon o dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 14 Jul 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, JCADENA@BC.COM.CO
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