i B ' L CAVELIER _ ' &;é%/
- ) ' ABOGADOS ' _
' _ o Teléfono: (57-1) 3473611 \\\
_ EDIFICIO SISKI Telefax: {57-1) 211 8650
.www.cavelier.com . : CARRERA 4 N~ == =~ {R7-11 7NQ 4814
cavelier@cavelier.com. - BOGOTAB, ( SUPERINIENDENGIA DE INDUSTRIA Y COMERGIO e

LT T

No. 06-128572- -00008-0000

Fecha: 2010-09-07 17.07:18  Dep. 2020 DIR.NULVASCR
) - Tra. 11 PATENTEIYI Eva: 379 FASF_NACIONALII
Sefiora Directora . Aol 444 RESPUESTAREQUL  Fkolios: 14 |

_-DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 379
- Actuacién : 444
‘Referencia :. Expediente No. 06128572 _
-Asunto : Solicitud de patente para: AGENTE QUE FORMA
OLEOGEL QUE CONTIENE TRITERPENO, OLEOGEL QUE
CONTIENE TRITERPENO Y METODO PARA PRODUCIR UN
OLEOGEL QUE CONTIENE TRITERPENO
1 . Solicitante : BIRKEN GMBH
Clase = : A61K 009/006, A61K 035/078, A61K 047/006 ‘
| Fecha solicitud: 22 de diciembre de 2006
‘ 1. Yo, ILuz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
| sociedad solicitante de :la patente de la referencia, me refiero al
' oficio No. 5569 notificado por fijacién en lista del 30.de abril de
©.2010.
2. Medlante memorial radlcado el dia 27 de julio de 2010 SOllClté plazo
| de treinta (30) dias para atender el oficioc No. 5569. '
‘ 3. Mediante oficio No. 5569 se puso en conocimiento del solicitante el
" informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
| . presente. solicitud de patente. Las observaciones realizadas. .en el

oficio son las. siguientes:

3.1 Reivindicaciones

Sefiala el. Examinador que la reivindicacién 1 no es concisa.por
-cuanto no menciona espec1f1camente los componentes de oleegel al due se
refiere.

~ NIT. 860.041.367-3
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De otro lado, se menciona que el método de la reivindicacién 16
no especifica las etapas o pasos del mismo, con sus respectivas

variables.

3.2 Nivel inventivo

Para la evaluacién de este requisito, el Examinador ha citado
cuatro anterioridades:

e DI1: US 2003/0087789 — EMULSION CONTAINING A PLANT EXTRACT, METHOD
FOR PRODUCING SAID EMULSION AND FOR OBTAINING A PLANT EXTRACT

e D2: WO 98/34603 - USE OF BETULIN AND ANALOGS THEREQOF TO TREAT
HERPESVIRUS INFECTION

e D3: US 2001/0038878 - FAT BLENDS WITH CRYSTAL MODIFIERS

e D4: WO 01/03712 - COMPOSITION CONTAINING EXTRACTS ' OF
BUTYROSPERMUM PARKII. AND THE USE AS MEDICAMENT OR DIETARY
SUPPLEMENT

De acuerdo con los argumentos del Examinadorf estos documentos
mencionan varias formulaciones de oleogeles que comprenden un ligquido
no polar como'por ejemplo aceite vegetal y por lo menos un triterpenoc,
tal como se menciona en la presente solicitud.

Afirma el Examinador que para la persona medianamente versada en
la materia es obvio que el tamafio de particula debe presentarse de
acuerdo con la formulacién requerida.

En vista de lo anterior el Examinador afirma que la presente
invencién resulta obvia a la luz de las enseflanzas de dichos

documentos.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba
mencionadas, se desean poner de presente las siguientes modificaciones,
aclaraciones y argumentos:

W



CAVELIER

ABOGADOS

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulec 34 de la Decisidn 486 de la Comisién

de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacién de una

solicitud es posible en cualquier momento del trdmite mientras
implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito preseni
un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 13 reivindicaciones.

Asi, siguiendo las observaciones del Examinador, se ha inclul
el contenido de las reivindicaciones 13 y 15 en la reivindicacién
para presentar el producto de manera mAs <clara y conci
Adicionalmente se ha adicionado que el triterpeno comprende
componente seleccionado entre betulina, lupeol, &cido botulinico
écido oleandlico, de acuerdo con la descripcidn, pégina 3, lineas ¢
10.

En vista de lo anterior, la nueva reivindicacién 1 define
oleogel por sus respectivos componentes y proporciones.

‘ De otro lado, con el fin de evitar repeticién de materia, se ]
eliminado las reivindicaciones 13 y '15.

no
Lar

1do
1 1
53,
un

el

nan

Igualmente, se han eliminado las reivindicaciones 16. a 30,

relacionadas con el método para la produccién del oleogel.

En vista de las anteriores modificaciones consideramos que

el

pliego reivindicatorio cumple con las disposiciones de la Decisién 486

en cuanto a claridad y concisién. Por lo tanto las objeciones

formuladas por el Examinador en este sentido se ven superadas.

Solicitamos atentamente tener en cuenta este nuevo pliego

reivindicatorio.

4.2 Argumentos a favor del nivel inventivo de la solicitud
El articulo 18 de la Decisién 486 seflala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una person

del

oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubjese

resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.
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Iruna persona medlanamente versada en la- materla encuentra enseﬁanzas

_ COnsecuentemente, una 1nven01én se considerara 1nventlva 31 1
‘mlsma no hubiese resultado obv1a a partlr del. arte. prev1o, para un
_persona ‘del OflClO normalmente versada en la: materla. Esto a’ su ve,
,1mpllca que el Examlnador a cargo de esta evaluacién debe colocarse Y
:Fel momento exactc en el que el 1nventor buscaba resolver el problem
3ﬁtécn1co contemplado en la- sollcltud y para el. cual poseia la llteratur
H‘y el conoc1m1ento disponibles en dlcho momento. §ors

slgulendo entonces “los llneamientos deff.la? Jurlsprudenc1
: apllcable al anéllsls del. nlvel 1nvent1vo de iina - sollcltud de- patente
3sefncon31dera que ‘una‘ anterlorldad o) .una comblna616n_ de do
lanterlorldades puede afectar dlChO requerlmlento de patentabllidad,

'sugerenc1as claras que le indiquen - cémo llegar a .la 1nven316
’re1v1ndlcada. AdlClonalmente se. con51dera que una mejora sustanc1al,
*efecto inesperado ° una ventaja con respecto al arte prev1o es . u
\lndlClO de’ nlvel 1nvent1vo, por cuanto aportan un salto tecnoléglco e
.'la regla técnlca. :

A este respecto manlfestamos nuestro desacuerdo con el anéllsl
”;llevado a cabo por el Examlnador y - con las conclu31ones del mlsmo

_ :fsallcitamos la” reccn51derac16n de la obje01én, con base en lo
,rlargumentos que se presentan a contlnuaclén‘- o ’

Anterlorldad Dl US 2003/0087789 e
S . Este ‘documento: revela una emulsién que aomprende trlterpenos,‘é
' ,donde estos Gltimos a¢tuan como . emu151onantes (ver parrafo [0@37])

“sin” embargo, no. enseﬁa un oleogel que comprende un liquldo no'’ polar
e_fun trlterpeno altamente dispersado que actua como agente formador d
u‘;oleogel._; ‘ ' AT o

‘ Ad1c1onalmente ¥ en. v1sta de las enseﬁanzas de este documento,,l
.seria obv1o consxderar un trlterpeno altamente dlspersado como agent
lformador de oleogel, tenlendo en cuenta que en - general,-flo
femulslflcantes no . tlenen propiedades de forma01én de gel. ' i

_ La 1dea pr1n01pal de la presente 1nven016n radlca en que e
:;ftrlterpeno altamente dispersado puede. ser empleado como agente formado
:de oleogel,‘es qeclr, que el oleogel se forma empleando un . liquldo 8o

T
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polar y un triterpeno altamente dispersado. Esto no se ensefia en D1 y
tampoco resulta obvio a la luz de sus ensefianzas.

Anterioridad D2: WO 98/34603
Este documento revela un método terapéutico para tratar. el wvirus

del herpes. FEl1 método incluye la administracién de una cantidad
terapéuticamente efectiva de betulina o un derivado (ver resumen). Este
documento  también revela un medicamento que incluye betulina o un
derivado, el cual puede presentarse en forma de locidm, gel o polveo
(ver pégina 15, lineas 20 a 26). El gel que se menciona en la péginé
15, linea 23 puede ser un hidrogel, el cual estd basado en agua o un
oleogel, basado en aceite.

En D2 no se ensefla o suglere que el gel ‘es un oleogelL
Adicionalmente, este documento tampoco ensefia que la betulina o su%
derivados acttien como agentes formadores de oleogel. La betulina o sué
. derivados en D2 constituyen una sustancia farmacéuticamente activa.

Generalmente, los medicamentos que se presentan en forma de gel;
emplean como agentes formadores de gel, silice altamente dispersada. .

Por su parte, el inventor de la presente solicitud encontré qué
los triterpenos altamente dispersados, los cuales son sustancia%
farmacéuticamente activas, pueden actuar como agentes formadores dg
oleogel cuando tienen tamafios de particula menores a 50um. Esto no se
ensefia en D2 ni tampoco resulta obvio a la luz de sus enseflanzas. |

Anterioridad D3: US 2001/0038878
Este documento revela composiciones grasas, las cuales comprenden

dcido ursdlico y &cido oleandélico. Sin embargo D3 no ensefla que el
4cido oleanélico y eldcido ursélico se encuentran en forma de polvo ni
. que los mismos poseen tamafio de particula menor a 50um. Adicionalmente
D3 ensefia mezclas grasas pero no oleogeles. ‘

|
i

i
. 1

Los oleogeles son composiciones especificas c¢on comportamiento
tixotrépice, el cual no resulta aplicable a las mezclas grasas
reveladas en D3.
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Anterioridad D4: WO 01/03712 :
De la misma manera que D2, este documento ensefla una composicién

farmacéutica en forma de gel (ver reivindicacién 9). Sin embargo, D4 np
ensefla que el gel se encuentra en forma de oleogel y que el agente
formador del mismo es un triterpeno altamente dispersado con un tamaﬁb
de particula menor a 50um.

En vista de todo lo anterior, consideramos que ninguna de lag
anterioridades citadas o sus combinaciones poedrian afectar el nivel
inventivo de la presente solicitud, toda vez que la personé
medianamente versada en la materia no encuentra ensefianzas o
sugerencias claras que lo lleven de manera obvia a la solucibn técnica
reivindicada.

En este sentido y contrario a lo que afirma el Examinador,
consideramos que el tamafio de particula si constituye una
. caracteristica técnica vélida y la c¢ual resulta relevante en lé

' presente solicitud, toda vez que de ello depende la capacidad de agenté
formador de gel de los triterpenos del oleogel reivindicado. ‘

Por lo tanto, 'la presente solicitud es inventiva a la luz dei
arte previo, ya que la persona medianamente versada en la materia tuv@
que emplear habilidad inventiva para llegar a la solucibén técnica
reivindicada.

Finalmente, deseamos poner de presente, que a pesar de eliminai
materia del pliego reivindicatorio, mi representada no renuncia ailé
proteccién que pueda obtener sobre la misma 'y se reserva el derecho dé
presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trémit#
de la presente solicitud, beneficidndose de la fecha de prioridad
’. inicialmente reivindicada. :

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
su Despacho sobre la presente solicitud de. patente, atentamente
solicito que se contintie su tramitacién. -
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6. ANEXOS

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 13 reivindicaciones
¢ TFormulario de modificaciones

e Recibo por concepto de tres (3) reivindicaciones adicionales a
‘la décima por valor de $78.000

Sefiora Directora,

<
=} @/@;@g@gag e
%%% CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO~15695~841-001~1
IMS\JMS\ID-177834\WPC15695
/No. M-2010-177834\JMS
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA:

E'sbacio reservado para el adhesivo de radicacion

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Teléfono: 546 09 70 Fax:. 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com ‘

Nombre;  LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
| Direccion: ‘Carrera 42, No. 72-35
REPRESENTANTE | Teléfono: 34736 11

O APODERADO Fax: 2118650
E-mail: clientes@cavelier.com
[Domicilio: ~ ~ Bogota, Colombia.

@ | ~ Anexos
. D ' Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 3 renvmdlcacnones adiclonales después de la décima

reivindicacién por $78.000.00.
'[1  Poderes, si fuere el .caso
d

c.C.
C.E.

Ntmero

IDENTIFICACION

| CNIT
D . Otro |
Cual

35.456.344 T. P. 23.555

Documento que acredita la exnstencna y representacion legal de las partes, cuando sean

personas juridicas.

O
[l
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REIVINDICACIONES

1. Un oleogeifque'¢omprendéi |

- un liquido no polar que tiene una fraccién éntre-BOLy.99%f
en peso, con base en el peso total del gel, dicho liquido;nof
poiar es selecc1onado del grupo que conSLSte en aceite.

vegetal, aceite animal, aceite mineral, aceite sintético, |

cera o parafina;

~por 1o menos un trlterpeno altamente dlspersado que tlene un_"

'tamaﬁo de particula promedlo menor a 50 pm como un, agente

formador de oleogel en una fracciébn entre 1% en peso y 20% en'

peso, con base . en el peso total del gel, dlChO trlterpeno es |

seleccionado del grupo que COHSlSte de - betullna, lupeol,
é01do botulinlco o) éc1do oleandlico. '

2. El oleogel de acuerdo con-la reivindicacién 1,

donde el tamafio de particula. promedio del al menos un |

triterpeno es menor a 10 um.

3. EL oleogel de acuerdo con ‘las'. re1v1nd1ca01ones 162,

donde la fracc1én de ‘aglomerados secundarlos del’ al menos un”

trlterpeno €s menor a. 20% en peso.

4. El oleogel de acuerdo con cualquiera de_lés reivindicaciones 1
a 3, A ‘ | - R
donde el al menos un trlterpeno tiene una d;strlbucién de

tamafio de particula homogénea.

5. El_gleogel.de-acue:do con . cualquiera de las :eivindicaéibnes 1:_~

a 4,
trlterpeno estd entre 1 m/gy 500 m?/g.

6. El oleogel de acuerdo con la relv1nd1cac16n 5,

= donde el &rea de superf1c1e especiflca del al menos un |-

triterpeno est4 entre 10 m?/g y 100 m?/g.

7. El oleogel de acuerdo con la reivindicacién 6,

onde el 4rea de superf1c1e especifica del al menos un'
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Bogota, D.C.,.
Abogada ' |
Luz Clemencia de Péez
- Apoderada
 ASUNTO * Radicacién 06 128572
' ‘“Tramite 002
Evento 001
Actuacion - 430
- Oficio - £05847

‘Via Nacional [ |
Via PCT (fése_ nacional) [¥] " “Cap.l O Cap._H' - III
No. Sol. Internacional ~ PCT/EP2005/006710 |

- Como resultado del examen de fondo, reahzado con fundamento en el articulo 45 dp_
1. Documentos éstudiadas

14, Descripcién: Folios 13 - 27
12. RiaSolictante:  Folios 112- 118

' 1.3. Reivindicaciones: - Folios 121 - 122

© 14. Prioridad: Presentada en Alemama el 22 08. 04 bajo el

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Fqlios _ 003

Patente de Invencién ~ [+]  Patente de Modelo de Utiidad [~

Fecha de Presentacién Internal.  21/06/2005

la Decisién 486 de la Comision de Ia Comunidad Andlna se le comunica:

*. ntmero 102004030044.5

| | |
o Titulo de la sollcltud “Agente que forma oleogel que contiene tnterpenb

oleogel que contiene triterpeno Yy método para produclr un oleogel qu;e
contlene tnterpeno ‘

2. Objeto de la mvencién

Seglin las relvmdlcaclones 1-13 se refiere a un oleogel que comprende entre 8(;5
99% de un aceite y entre 1-20% de un tnterpeno altamente dispersado con un
tamafio de particula menor a 50 pm. |

|
i
!
|

i
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de oleogeles que se

calcinen sin formar cenizas.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
composiciones reivindicadas.

¢ Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 9/06

3. De la solicitud de Patente .
\ 31. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)
e Los términos “aceite vegetal’, “aceite mineral”, “aceite animal’, “acelté

sintético”, “cera” de la reivindicacion 1 son muy amplios y pueden comprender
compuestos que no se encuentran revelados en la descripcion. |

o Eltérmino “acido botulinico” parece que se encuentra mal escrito,

4. Determinacién del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 22.06.04, se buscaron documentos del estado de Ia
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Fecha de

. . ‘
N Documento Titulo Publicacién |

“Emuisién que contiene un
extracto de planta, método para
producirla y para obtener el 08.05.03
extracto de la planta’

D1 | US 20030087789

. 5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
51. Novedad (articulo 18 D486)

- La publicacion D1 ensefia la fabricacion de geles (parrafo 55) que
contienen una dispersiéon de un triterpeno en aceite (parrafo 49), en
donde el tamario de particula del triterpeno es menos de 40 pm,
preferiblemente entre 2-32 um (parrafo 39). Dentro de los triterpenos
se menciona la betulina, acido betulinico y 4cido oleandlico y su

| concentracion dentro de la composicion es de 2-10% (parrafo 40). |

- La presente solicitud reivindica un oleogel que comprende:
» 1-20% de triterpeno con tamafio de particula <50 um
= 80-99% de un aceite

Comparando elemento por elemento, se observa que todos los elementos
caracteristicos de la presente solicitud ya fueron revelados en D1, ya que
dicho documento revela igualmente dispersiones que comprenden
triterpenos en aceites con un tamafio de particula menor a 50 um, tal
como se ha ido explicando. Finaimente, se le dice al solicitante que lo que
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