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Asunto :  Solicitud de patente para: COMPOSICION PARA USO

TOPICO CONTENIENDO EXTRACTO DE LA PLANTA DEL GENERO
STRYPHNODENDRON, SU PROCESO DE PREPARACION Y SU

APLICACION

Solicitante : AERP ASSOCIACAQ DE ENSINO DE RIBEIRAO PRETO Y APSEN
FARMACEUTICA S.A.

Clase : ABL1K 035/078

Fecha sollc3tud 09 de junioc de 2006

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
sociedad solicitante de la patente de la referencia, de acuerdo con la
sustituciodén ,del poder a mi otorgada por el doctor Emilio Ferrero, me
refiero al oficio No. 562 notificado por fijacidén en lista del 22 de
enero de 2010.

2. Mediante oficio No. 562 se pusco en conocimiento del solicitante el
informe gque contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente scolicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera

siguiente:

2.1 Excepciones a la patentabilidad

Las reivindicaciones 28 a 36 han sido objetadas por referirse a

métodos de tratamiento. Se solicita eliminar dichas reivindicaciones.

2.2 Reivindicaciones relativas a un uso

Igualmente, las reivindicaciones 19 a 27 han sido objetadas por

relacionarse con usos. Se solicita eliminarlas.

NIT. 860.041.367-3



CAVELIER

ABOGADOS

2.3 Nivel inventivo

Considera el Examinador que los documentos D1: “Micropropagation
of Stryphnodendron Polyphythum” y D2: WO 97/37673, “Pharmaceutical
Formulations of Rhizophora mangle L” afectan el nivel inventivo de la

presente solicitud. ‘

De acuerdo con los argumentos expuestos, un experto en la materia
habria sido motivado por D2 a adicionar taninos al extracto de la
especie Stryphnodendron para la preparacién de la composicién

farmacéutica.

3. Con el fin de subsanar las objeciones expuestas, se desean presentar

las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisidn 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacién de una
solicitud es posible en cualguier momento del tramite mientras no
implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar

un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 18 reivindicaciones.

De este modo, siguiendo las observaciones del Examinador se han
eliminado las reivindicaciones 19 a 27 y 28 a 36 para superar las
objeciones relacionadas con usos y  métodos de tratamiento,

respectivamente.

Solicitamos atentamente tener en cuenta este nuevo pliego
reivindicatorio que consideramos, cumple con las disposiciones de la
Decisidn 486 y permite ademds, superar las objeciones formuladas por el

Examinador.

3.2 Argumentos a favor del nivel inventivo

Sefiala el Articulo 18 de la Decisidn 486 que una invencidn se
considerard inventiva si la misma no hubiese resultado obvia a partir
del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta

evaluacién debe colocarse en el momento exacto en el que el inventor
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buscaba resolver el problema técnico contemplado en la solicitud y para
el cual posela la literatura y el conocimiento disponibles en dicho

momento.

Siguiendo entonces los lineamientos del Manual Andino de Patentes
y de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel inventivo de una
solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacién de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de
patentabilidad, si una perscona medianamente versada en la materia
encuentra enseflanzas o sugerencias claras que le indiquen cdme llegar a
la invencién reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto lnesperado o una ventaja con respecto al arte
previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aportan un salto

tecnolégico en la regla técnica.

Sefiala entonces el LExaminador gue la presente solicitud carece de
nivel inventivo a la luz de las enseflanzas de los documentos D1 y D2
porgque la presente solicitud solamente se diferencia de Dl en 1la
cantidad de fenoles que contiene vy en que el extracto estéd presente en
una composicidén, pero se afirma gue una persona medianamente versada en
la materia se veria motivada por las enseflanzas de D2 (dirigidas a
formulaciones farmacéuticas de Rhizophora mangle L) para adicionar

taninos al extracto de la especie Stryphnodendron.

A este respecto manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis
llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo vy
solicitamos atentamente la reconsideracidén de la objecidn formulada,

con base en los argumentos gue se presentan a continuacién:
3.2.1 Anterioridad D1

Estd dirigida a un estudio para la obtencidén de un procesgd
biotecnoldédgico de organcgénesis in vitro, la cual es inducida por un
balance de reguladores del crecimiento vegetal del tipo citocininas vy
auxinas a partir de segmentos de ndédulos obtenidos de la germinacidn de

cotileidenes, es declr: micropropagacidén in vitro para la obtencion de

plantas de Stryphnodendron.

L partir de la lectura de esta anterioridad es posible determinar

que la misma no puede ser considerada valida para la afectacidén del
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requerimiento de nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que

no ensefia o sugiere composiciones farmacéuticas y/o su preparacién. La

anterioridad D1 es simplemente un articulo de una serie de
publicaciones de la Dra. Suzelei C. Franca relacionadas con el estudio
de Stryphnodendron. 3in embargo, tal como se menclond anteriormente, DI
se relaciona con la micropropagacion in vitro para la obtencidn de
plantas de Stryphnodendron. Por lo tanto, una persona medianamente
versada en la materia que busca resolver el problema técnico de la
presente solicitud: una composicidén para uso tépico que contiene el
extracto de la planta del género Stryphnodendron y su proceso de
preparacién, no tomaria en cuenta una anterioridad que estad dirigida a
solucionar otro problema técnico: la micropropagacidn in vitro para la

obtencién de plantas de Stryphnodendron. R : k
3.2.2 Anterioridad D2

Este documento se relaciona con formulaciones que comprenden
principios activos obtenidos del género Rhizophora mangle L y sus
aplicaciones en medicina humana y veterinaria como agente cicatrizante

y desinfectante, asil como de su aplicacién como antiséptico en general.

Una persona medianamente versada en la materia, que busca
resolver el problema técnico de la presente solicitud observa en D2 lo
siguiente: las formulaciones reveladas son obtenidas de plantas del
género Rhizophora mangle L (conocida ampliamente en Cuba, México,

Panamd, Guatemala, Venezuela, EEUU vy Puerto Rico), una planta
completamente distinta en género y especie del Stryphnodendron.

La persona medianamente versada en la materia sabe que los
taninos pueden ser obtenidos a partir de plantas de diferentes géneros,
tales como Schinopsis spp — Lorentzzi, Acacia mearnsii, Anadenanthera
colubrina - macrocarpa, entre otras y no constituyen como tal la
materia de la presente invencion. Por el contrario, lo gue se busca
reivindicar es la variacién (porcentaje) ideal de taninos obtenida a

partir de Stryphnodendron.

Por su parte, los extractos preparados a partir de sdélidos de las
plantas de los géneros Rhizophora mangle L y Stryphnodendron son muy

diferentes, asi como los componentes empleados.
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De otra parte, si bien el efecto cicatrizante puede ser obtenido

con extractos de otros géneros de plantas, la solucidn al problema
técnico de la presente solicitud se da con la variacidn (porcentaje)
ideal de fenoles totales obtenidos de Stryphnodendron y due no se
encuentra disponible de manera aleatoria en la naturaleza sino que
requirié de un estudio extensivo con el fin de ofrecer un proceso de

cicatrizaciédn eficiente de las heridas cuténeas.

La invencidn del documento D2 reivindica un contenido del orden

desde 1,5% hasta 4,5% de extracto acuoso obtenido a partir de materia

sélida de corteza de Rhizophora mangle L, mientras que la presente

solicitud reivindica un porcentaje ideal de fenoles totales del orden

de 2% hasta %, lo que mejora la eficaclia de c¢icatrizacidédn vy

recuperacién de tejido humano y/o animal.

De esta manera no se puede afirmar que una persona medianamente

versada en la materia encuentra motivaciones a partir de un extracto

acuoso compuesto parcialmente de materia sdlida de Rhizophora mangle L

del orden de 1,5% hasta 4,5% para llegar a un extracto hidro-alcohdlico

con_un porcentaje (variacién) ideal de fenoles totales obtenidos del

Stryphnodendron de 2% hasta el 6% de fenoles totales, mucho menos con

la combinacidén de dichas ensefianzas con las de D1, que se encuentra
dirigido a solucionar otro problema técnico.

Es relevante mencionar que los componentes de la férmula
farmacéutica reivindicados en D2 y en la presente invencién son
completamente diferentes, siendo el propileno glicol y la glicerina los
Unicos componentes comunes.

De acuerdo con lo anterior, se puede realizar una comparacién
entre los componentes de la presente invencidén y los revelados por DI1:

Componente Presente invencién D2
Metil-p-hidroxibenzoato :
o . No Si
0,02% hasta 0,05%
Propil-p-hidroxibenzoato NG a5
0,02 hasta 0,05% ”
Propileno glicol 10 s G
hasta 15% ot Rk
Sorbitol No N 51
Glicerina Si 5i
Extracto de .
. 51 No
Stryphnodendron
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Extracto de Rhizophora No a;

mangle L
Nipagin Si No
Fosfato monosodio si No
Extracto seco (tinte) 51 No

Extracto hidro- .

P 51 No

alcohdélico
Extracto acuoso No 51

Se puede entonces observar que las formulaciones son diferentes
entre si. Adicionalmente, encontramos otras diferencias importantes que
deben ser tenidas en cuenta para la comparacidén técnica entre la

formulacién D2 y la composiciédn de la presente solicitud:

- la presente invencién estd dirigida a la regeneracién del
tejido humano y/o animal, en contraste con las enseflanzas de D2:
la formulacidén de D2 tiene funcién desinfectante

- la fermulacion de D2 presentd el desarrollo de material
infeccioso con evolucidn ulcerosa posterior cuando el producto se
bhasé en los taninos (ver descripcidn), mientras que la
composicion de la presente solicitud estd uUnicamente basada en
los taninos y en el porcentaje (variacidén) ideal de fenoles
estudiado por los inventores, sin la generacidén posterior de

ulceras.

Finalmente es relevante aclarar gue en D2 los taninos no son

adicionados al extracto, sino gue se encuentran de manera natural en la

planta del génerc Rhizophora mangle I, asil como se encuentran en la
prlanta Stryphnodendron y en otras plantas, tales como las que se

menciond anteriormente.

3.2.3 Conclusién

Asi las cosas, es claro que ninguno de los documentos de manera
individual y tampoco la combinacidén de sus ensefianzas permiten llegar
de manera obvia a una composicién farmacéutica gue comprende un
extracto hidro-alcohdéliico con un porcentaje (variacién) ideal de
fenoles totales obtenidos del Stryphnodendron de 2% hasta el 6% de
fenoles totales y que permite la recuperacidn del tejido humano vy/o

animal v la cicatrizacién.

e
. S
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Por lo tanto, ni D1 ni D2 pueden ser consideradas anterioridades

validas capaces de afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

Solicitamos atentamente tener en cuenta los argumentos Jue se
presentan y que buscan demostrar que la presente solicitud si posee
nivel inventivo sobre el arte previo.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por

su Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente
solicito que se continte su tramitacién.

5. ANEXOS

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 18 reivindicaciones

e Formularic de modificaciones

¢ Recibo de pago por valor de $208.000, correspondiente a la tasa
por concepto de ocho (8) reivindicaciones adicionales a las
primeras diez (10).

e Copia de la sustitucidén de poder otorgada a mi favor por el
Doctor Ferrero.

Sefiora Directora,

- - i
Iy . PO A
A (e (V] 563 U E K /’::/g«‘_«._./_‘

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaguén
T.P.A. No. 23.555

COLO-15405-841-001-5
ﬂr’JMS\JMS\ID—169362\WPC15405
No. M=-2010-169362\JMS3
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SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O,, e O A SOLICITUD DE,«

D Cotreccion de Error Material . [X] modificacion a una solicitud
Nombre: AERP ASSOCIACAO DE ENSINO DE

,,,,,,,,,,, RIBEIRAO -~ PRETO Y. APSEN|
FARMACEUTICA SA.

f, ....... I IDENTIFICACION

‘ Rubenrac"Preto | > S0
Sao Palllo /SP, CE..
Bl’aSII ,,,,,,,,,,,,,, ‘ gt REER bt L
Numero:‘
| Domlcmo* Rlbelrao Preto \\\\\\\\\\\\\\\\ &
Sao Paulo /SR,
Bras” i TR .
Teléfono: 546 0970 Fax: 2494070%
| E-mail: clientes@cavelier.com
Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 4. No. 72-35
Teléfono: 347 36 11 C.C NIT L]
REPRESENTANTE (_ 211 86 50 CE L] Otro ]
O APODERADO [7® -
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio Bogota, Colombia Nimero  35.456.344 T. P. 23.555

@ ‘Numero de expediéﬁfef: - 06.056.310 .
. i ; ; \

Sdeabr de‘201o ‘
 abril de ‘2““"716
y “12“de‘abrll de 2010

T :

| Comprabante de.pago No.. 1024631  Fecha

w—aﬂn«_l_

> 10-27.,451 Fecha-.---
- Comprobante. de pago No. 10-27.493 Fecha

Comprobante de pago No.




| NOMBRE: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ FI

@ Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

[x] [

reivindicacion por $208.000.00.
Poderes, si fuere el caso

[x] []

la presente solicitud.

Comprobante de pago por 10 reivindicaciones adicionales después de la décima

Copia auténtica de la Sustitucion del poder otorgado por el Doctor Emilio Ferrero a mi
nombre, para lo cual solicito me sea reconocida personeria y asi continuar con el tramite de

i i

RMA: e (/

JMS
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EDIFICIO 515K [
WEB SITE: www.cavelier,com

CARRERA 4 No, 72 - 35 TELEFONQ: (57) (1) 347-3611

E-MAIL:  cavelier@cavelier.com BOCGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (37) (1) 217-9211 (57) {1} 310-4995

Seriores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Poderdante : AERP ASSOCIACAO DE ENSINO DE RIBEIRAO
PRETO Y AP3EN FARMACEUTICA 5.A.

Poder conferido el : 20/03/2006

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del

poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 y

Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucidén conforme al articulo 66 del

Cédigo de Procedimiento Civil,

EMILIO FERRERO
T.P.A. N°® 31.929

C.C. N° 438.019 de Usaqguén

RIASEXTA DEL. CIRGUR 0 BeT
%@o&?‘&ﬁ?%
i D.éig_,iEQt‘Jg-_-.HE:;TEN’DQ
Acepto: -w
Lo (.

LUZ CL ‘
T.P.A. N° 23.555 '. ety
C.C. No. 35.456.344 de Usaqguén

NI1T 860.041.367-3
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Reivindicaciones

1. Composicion topica conteniendo extracto de la planta del genero
Stryphnodendron caracterizada por contener la referida composicidn una
cantidad desde 1% hasta 6% (w/w) de fenoles totales

2. Composicidén tdpica de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada por
contener la referida composicién una cantidad desde 2% hasta 5% (w/w) de
fenoles totales

3. Composicion tépica de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizada por
contener la referida composiciéon una cantidad desde 2,5% hasta 3,5% (w/w)
de fenoles totales

4. Composicion tdpica de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3 caracterizada
porque la cantidad total de fenoles esta compuesta por un 80% hasta 90% de
taninos

5. Composicion tépica de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 4 caracterizada
porgue la cantidad total de fenoles estd compuesta esencialmente de
compuestos de fenol extraidos de plantas del genero Stryphnodendron

6. Composicion topica de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 5 caracterizada
porque la cantidad total de fenoles estd compuesta esencialmente por
compuestos de fenol extraidos de cascaras de las plantas de especie
Stryphnodendron polyphyllum o Stryphnodendron adstringens

7. Composicion tépica de acuerdo con la reivindicacidon 6, caracterizada porque
la cantidad total de fenoles estd compuesta esencialmente por compuestos de
fenol extraidos de cascaras de las plantas de la especie Stryphnodendron
polyphyllum

8. Composicion topica de acuerdo con la reivindicacion 6, caracterizada porque
la cantidad total de fenoles estd compuesta esencialmente de compuestos de
fenol extraido de las cdscaras de plantas de la especie Stryphnodendron
adstringens

9. Composicion topica de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 8, caracterizada
porgue contiene un extracto de la planta del género Stryphnodendron obtenido
por extraccidbn con uno o mas disolventes escogidos entre: agua, acetona,
etanol, isopropanol, metanol, alcohol de granos, etileno glicol, propileno glicol,
glicerina y la mezcla de ellos

10. Proceso de produccion de una composicion tdpica que contiene extracto de
la planta del género Stryphnodendron, caracterizado porque incluye la adicidon
de compuestos de fenol para un contenido final desde 1% hasta 6% (w/w) de
fenoles totales

11. Proceso de acuerdo con la reivindicacion 10, caracterizado porque incluye
la adicion de compuestos de fenol para un contenido final desde 2% hasta 5%
(w/w) de fenoles totales

12. Proceso de acuerdo con la reivindicaciéon 11, caracterizado porque incluye
la adicion de compuestos de fenol para un contenido final desde 2,5% hasta
3,5% de fenoles totales.



13. Proceso de acuerdo con las reivindicaciones 10 a 12 caracterizado porque
la cantidad de fenoles totales estd compuesta de un 80% hasta 90% de
taninos.

14. Proceso de acuerdo con las reivindicaciones 10 a 13 caracterizado porque
la cantidad de fenoles totales esta compuesta esencialmente de compuestos de
fenoles extraidos de plantas del género Stryphnodendron

15. Proceso de acuerdo con las reivindicaciones 10 a 14 caracterizado porque
la cantidad total de fenoles estd compuesta esencialmente de compuestos de
fenoles extraidos de cascaras de las plantas de la especie Stryphnodendron
polyphyllum o Stryphnodendron adstringens

16. Proceso de acuerdo con la reivindicacién 15, caracterizado porque Ia
cantidad de fenoles totales esta compuesta esencialmente por compuestos de
fenoles extraidos de cascaras de plantas de la especie Stryphnodendron
polyphyllum

17. Proceso de acuerdo con la reivindicacidon 15 caracterizado porque la
cantidad de fenoles totales estd compuesta esencialmente de compuestos de
fenoles extraidos de céscaras de plantas de la especie Stryphnodendron
adstringens

18. Proceso de acuerdo con las reivindicaciones 10 a 17 caracterizado porque
incluye un extracto de la planta del genero Stryphnodendron con uno o mas
disolventes escogidos entre: agua, acetona, etanol, isopropanol, metanol,
granos de alcohol, glicol etileno, glicol propileno, glicerina y las mezclas de
ellos

JMS/ID-169412/WPC15405
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<SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Abogado:

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

ASUNTO: Radicacion No. 06 056 310
Tramite 002
Evento 379
Actuacion. = 430
Oficio G .
Folios &

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

Documentos estudiados:
Descripcion: Folios 31 a 38 como fue presentada originaimente.

Reivindicaciones: Folios 39 a 41 como fue presentada originalmente.
Folios 115 a 116 como fue modificada en fase nacional.

Prioridad: BR P10305535-3 (11.11.2003)
Objeto de la Invencién |

Titulo de la invencién: “Composicion para uso topico conteniendo extracto de
planta del genero Stryphnodendron; su proceso de preparacién y su aplicacion”

Problema Técnico Planteado: "Necesidad de.composiciones tépicas alternativas
para el tratamiento de heridas cutaneas para humano o ammales

Solucion: “Proporcionar composuc;ones toplcas que contienen extractos brutos o
fraccionados de plantas del género Strypphnodendron para al tratamiento de
heridas cutaneas, procesos de preparacion y aplicaciones”

IPC: AB1K 035/078 |

Se tiene en cuenta el capitulo reivindicatorio modificado para realizar el examen
de patentabilidad. '

Determinacion del Estado de la Tecnica

Exp.2006 056 310 — Segundo Art. 45,

e
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El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de presentacion
2003.09.22 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto
de esta solicitud:

[ Item ] Documento Titulo Pﬁﬁﬁg:gg n

! Plant Cell, Tissue Micropropagation of Stryphnodendron | .

| and Organ Culture ‘polyphythum Jun.
Pharmaceutical formulations of Rrhizophora

D2 | wosRTeT | menglel | T6octiST

Analisis de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 dice: “Composicién topica conteniendo extracto de la planta
del genero Stryphnodendron caracterizada por contener la referida composicion
una cantidad desde 1% hasta 6% (w/w) de fenoles totales

D1 revela que la especie vegetal” Stlyphn‘odendron polyphythum, conocida
popularmente como Barbatimao, es usada tradicionalmente para sanar las
heridas cutaneas (portada) y que la corteza'de la planta contiene la savia que
contiene el agente activo.

La solicitud se diferencia de D1 en que el exiracto esta presente en una
composicién farmacéutica con una cantldad de fenoles totales ajustada.

El Efecto Técnico que logra la dnferencna es lograr una composicion que
promueve la cicatrizacién de heridas a base de la especie Stryphnodendron
polyphythum.

E| Problema Técnico Objetivo de esta solicitud es la necesidad de composiciones
tépicas alternativas para el tratamiento de heridas cutaneas para humano o
animales. '

D2 presenta formulaciones con pnnmplos actlvos obtenidos de la corteza de
Rhizophora mangle L y su uso como agente desmfectante y cicatrizante
mamario, asi como antiséptico en general (portada). Las formulaciones
contienen taninos y complejos. de haerro proteinas, alcaloides y minerales, los
cuales otorgan un efecto smerguco ala ach'vxdad cicatrizante de la composicion.
D2 compara fa composicion frente a composncuones con acido tanico y otros
taninos vegetales y revela que estos son astringentes para las heridas (p.1). D2
revela que la formulacion puede ser usada como cicatrizante y que se evidencia
un efecto favorable (p.2; p.3, ej. 2). Ademas, D2 muestra que las formulaciones
exhiben un buen resultado como mcatrizante frente a un producto similar: acido
tanico. Y revela que el producto que tiene solamente taninos produjo una capa
densa y muy gruesa que permitié el crecimiento de material infeccioso y
evolucion ulcerativa. (p.6, ).7).

A partir de D2, el experto en la materia sabria que los taninos de un extracto
producen un efecto cicatrizante, y que junto con otros componentes del extracto
logran una sinergia de dicha actividad. Por otro lado, D2 sugiere que la excesiva
cantidad de taninos produce un ‘efecto negativo sobre la herida. D1 sugiere que
el extracto de la especie vegetal Stryphnodendron polyphythum es ampliamente
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usado como cicatrizante y como reparador: de heridas, por lo que el experto
habria sido motivado - por las ensefianzas de D1 y D2 - a formular una
composicién toépica con el extracto de la especie vegetal Stryphnodendron
polyphythum para asi llegar a la materia aca reivindicada.

Se observa que la concentracion de taninos en la formulacién aca reclamada es
el resultado de una actividad de rutina para el desarrollo de productos
farmacéuticos. El estado de la técnica, D2, se sugiere que la presencia de
taninos conduce a una mejora en la cicatrizacién de las heridas, de manera que
D2 sugiere que es necesario encontrar un ajuste de taninos adecuado para
lograr el efecto cicatrizante, en donde dicho-porcentaje de taninos no haga de la
composicion un material denso que no pueda formar capas delgadas.

Teniendo en cuenta lo antenor Ic:s resultados presentados por el solicitante
frente a la cicatrizacion de las heridas en los pacientes no es sorprendente o
inesperado, dado que el estado de la técnica revela que los taninos mejoran el
efecto cicatrizante; yque el exceso de tamnos conduce a un proceso inflamatorio
y ulcerativo. También que la adicion de tanirios junto con los demas compuestos
naturales de un extracto logran una sinergia que conduce a la mejora de las
heridas. De manera pues, que no se. observa un efecto que supere lo revelado
por el estado de la técnica.

Se concluye que la materia reclamada carece de nivel inventivo.
Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran afectados
asi:

N° Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta

DA Plant Cell, Tissue and Orgén — 1-18 Nivel inventivo
Culture _

D2 WO 97/37673 | A48 Nivel inventivo

Respuesta a los argumentos del solicitante .~

Se consideran superadas las objeciones realizadas a la presente solicitud por
Excepciones a la Patentabilidad - reivindicaciones 28 a 36 - y Reivindicaciones
relativa relativas a un uso - reivindicaciones 19 a 27.

Frente al nivel inventivo de la presente solicitud el solicitante dice: “.. DT se
relaciona con la micropropagacion in vitro ‘para la obtencion de plantas de
Stryphnodendron. Por lo tanto, una persona medianamente versada en la
materia que busca resolver el problema técnico de la presente solicitud: una
composicién para uso topico que contiene el extracto de la planta del genero
Stryphnodendron ...”

Se observa que el documento no busca resolver el mismo problema técnico
que el propuesto por la presente solicitud. Sin embargo, D1 revela que la
planta del genero Stryphnodendron es-usada tradicionalmente como un
agente cicatrizante, dado que su balsamo contiene una saponina que actta
como un potente agente curador.de heridas. Teniendo en cuenta que D1
revela que la planta del genero-Stryphnodendron‘es conocida por su actividad
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cicatrizante se considera que si afecta el nivel inventivo de la presente
solicitud.

Frente al documento D2 anota: “...observa en D2 lo siguiente... la persona
medianamente versada en la materia sabe que los taninos pueden ser obtenidos
a partir de plantas de diferentes géneros, (...) y no constituyen como tal la
materia de la presente invencion. Por el contrario, lo que se busca reivindicar es
la variacion (porcentaje) ideal de taninos obtenida a partir de Stryphnodendron.
(...) De otra parte, si bien el efecto cicatrizante puede ser obtenido con extractos
de otros géneros de plantas, la solucién al problema técnico de la presente
solicitud se da con la variacién (porcentaje) ideal de fenoles fotales obtenidos de
Stryphnodendron y que no se ehncuentra d/spomble de manera aleatoria en la
naturaleza sino que requiri6 de un estudio extensivo con el fin de ofrecer un
proceso de cicatrizacion eficiente de Ias herldas cutaneas

Se observa que D2 emplea una planta de dlstlnta a la de la presente solicitud
como fuente del extracto vegetal, pero D2 revela que los taninos otorgan una
mejora en la actividad cicatrizante de los extractos o composiciones.

D2 sugiere al experto un extracto de origen vegetal para la elaboracion de
una composicion topica para la regeneracion y cicatrizacion de tejidos, en la
que la efectividad aumenta mgmﬂcatnvamente por la cantidad de taninos
presente en la composicion.

Por otro lado, argumenta: “(...) no se puede afirmar que una persona
medianamente versada en la materia encuentra motivaciones a partir de un
extracto _acuoso compuesto parcialmente de_materia_solida_de Rhizophora
mangle L del orden de 1,5% hasta 4.5% para. llegar a un extracto hidro-alcohélico
con__un__porcentaje _(variacién) _ideal de. fenoles totales obtenidos del
Stryphnodendron de 2% hasta el 6%.de fenoles. totales, (sic) mucho menos con
la combinacién de dichas ensenanzas c@n Ias de: D1 que se encuentra dirigido a
solucionar otro problema técnico.” .

Se observa que D2 revela un rango de ‘contenido de taninos de 1.5% a 4,5%

el cual es mas reducido que el rectamado por, la presente solicitud, en la cual:

- la reivindicacion 1 reclama una composicion que contiene entre 1% y 6%
w/w de la cantidad total de fenoles totales, y

- la reivindicacién 3 la reclama por un contenido entre el 2.5 y 3.5% de
fenoles totales.

Teniendo en cuenta lo antenor se aclara que el rango de fenoles totales

contenido por la composicién acé reclamada ya habia sido revelado en D2.

Por lo que el experto habria encontrado las ensefianzas necesarias para

llegar a la presente formulacion topica.

Agrega: “Es relevante mencionar que los componentes de la férmula
farmacéutica reivindicados en D2 y en la presente invencién son completamente
d/ferentes siendo el proplleno gllcol y Ia gllcer/na los unicos componentes
comunes.” o

Se advierte que la formulamon de los excipientes no es la caracteristica
técnica esencial reclamada por la presente mvencnén en ninguno de los
capitulos reivindicatorios aca presentados '
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El solicitante compara la invencion con el estado del arte y dice: “- la presente
invencién esta dirigida a la regeneracion del tejido humano y/o animal, en
contraste con las ensefianzas de D2: la formulacion de D2 tiene funcion
desinfectante - la formulacion de D2 presenté el desarrollo de material infeccioso
con evolucion ulcerosa posterior cuando el producto se basé en los taninos (ver
descripcién), mientras que la composicién de la presente solicitud esta
Unicamente basada en los taninos y en el porcentaje (variacion) ideal de fenoles
estudiado por los inventores; sin la generacién posterior de Ulceras. Finalmente
es relevante aclarar que en D2 los taninos no son adicionados al extracto, sino
que se encuentran de manera natural en la planta.del genero Rhizophora mangle
L, asi como se encuentran en la planta Stryphnodendron y en otras plantas, tales
como las que se menciono anterlormente

Se reitera que D2 presenta composioiones que pueden ser desinfectantes y
cicatrizantes, de manera que D2 y la presente solicitud si se relacionan en el
campo técnico. Frente al desarrollo de material infeccioso con evolucion
ulcerosa revelado por D2, se aclara que corresponde a una formulacién que
contiene solo taninos, no a una composicidén con un contenido de taninos
ajustada, de hecho D2 presenta estos datos a manera de comparacion entre
composiciones con solo taninos y otras composiciones. Se llama la atencion
del solicitante sobre el hecho que D2 muestra un rango de porcentaje de
taninos que es mas especifico que el revelado por la presente reivindicacion
1, y que ademas contiene una de las realizaciones preferidas la presente
solicitud que es la composicion cuando esta contiene el 3% de contenido de
taninos. De lo anterior se puede ver que D2 revelaba que el contenido de
taninos acelera la recuperacion y la cicatrizacion de las heridas, y ademas
ensefia un rango de los mismos que contiene el rango acé reclamado.

En cumplimiento del artlculo 45 de Ia Demsnon 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se e indica que debe dar respuesta dentro del término de 60
dias contados a partir de la fecha de notlflcamon de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al. presente requerlmlento 0 si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos’ para la concesién, se denegara la
patente.

Notifiquese el presente oficio oonforme alo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulo pyifhgro de la CII'CU|EII’ Unica NI 10 de 2001

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nugivas Creaciones (C) ‘

‘.

El anterior requerimiento fue notificadd: por fijacion en lista, de fecha

' g
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