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Asunto: Radicacion: 14-110583- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 476

Oficio: 3385

Folios: 8
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2012/062643
Fecha de Presentacion Internacional 31/10/2012

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: Radicado 14-110583-00000-0000 22/Mayo/2014
Reivindicaciones: Radicado 14-110583-00000-0000 22/Mayo/2014
Figuras Radicado 14-110583-00000-0000 22/Mayo/2014
Prioridad: US 61/553.503 31/Octubre/2011

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

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 que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realiz6 el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 35 de acuerdo con el radicado 14-110583-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Composiciones mejoradas”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones estables que comprendan excipientes poco reactivos con la yodo-
povidona.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende yodo-povidona, una amina terciaria, un emoliente y
un tensioactivo.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AO1N 37/18.

4. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no permite identificar el objeto de la invencion comoquiera que es general
ya que las composiciones mejoradas refieren un resultado, por lo que, el titulo
debe incluir las caracteristicas técnicas esenciales de la invencion.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1-7 y 18-20 no son claras porque el término
“aproximadamente” es impreciso, por lo cual, no permite distinguir la invencion del
estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término concreto de acuerdo con
los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 1, 12, 29 y 35 no son claras porque hacen referencia a una
amida terciaria, por lo que, estd definiendo al compuesto en términos de su
funcidn quimica, sin embargo, los compuestos se deben definir en términos de su
denominacion comun internacional o su nombre IUPAC, se sugiere hacer las
precesiones necesarias.

Las reivindicaciones 1,5-11, 18, 21-28 y 35 no son claras porque definen a los
ingredientes en términos de su funcién dentro de la composicion, sin embargo, los
excipientes se deben definir en términos de su nombre comun.
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La reivindicacion 1 no es clara porque la expresion “por lo menos” precediendo
una caracteristica no es limitativa, porque hace opcional a la caracteristica y no
precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir una expresion concreta
de acuerdo con los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 1 y 18 repiten materia de forma innecesaria, se sugiere
incluir en una sola reivindicacion independiente las caracteristicas esenciales y las
modalidades preferentes en reivindicaciones dependientes.

Las reivindicaciones 4-7 y 21-24 no son claras porque el numero de yodo
corresponde a un resultado a alcanzar, el cual no define a la composicion, puesto
que las reivindicaciones incluirian no sélo la solucion propuesta por el solicitante,
sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o
funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto.

Las reivindicaciones 8-10 y 21-27 no son claras porque definen al excipiente en
términos de sus parametros (Reactividad), sin embargo, los excipientes se deben
definir en términos de su nombre comun, por lo que, se sugiere eliminar de las
clausulas la capacidad de reactividad del excipiente.

Las reivindicaciones 12-15 y 29-32 no son claras porgque definen a la composicion
en términos de la férmula Markush de la amina terciaria que contienen, sin
embargo, las composiciones se definen por sus ingredientes y sus proporciones,
en donde los excipientes se deben definir en términos de su nombre comun, por lo
gue, se sugiere definir a la amina terciaria en términos de su nombre comun.

Las reivindicaciones 1-9, 11-13, 16-20, 25-26, 28-30 y 34-35 no son concisas
porque las definiciones de los ingredientes y sus participaciones porcentuales
junto con los sustituyentes de la formula Markush de la amina terciaria son
generales, se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion de los
ingredientes, proporciones y sustituyentes probados, es decir, que se encuentren
debidamente sustentados a través de ejemplos concretos.

Tabla No 1. Ingredientes, porcentajes y sustituyentes probados

Ingrediente/sustituyentes Ejemplos probados
Complejo Yodo-povidona(4%-12) 7,50%
Amina terciaria (0,1%-2%) Becentonio estereamida
R4

CH,—(CH,),,’
R5
R6
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Emoliente (0,5%-2%)

Ester hidrolizado de jojoba 1%, 1,20%

Tensioactivo

Condensado de Oxido de Octofenol
Etileno nonilfenol etoxilado
Policuartenium-7

Cloruro de diestearildiamonio
Cocoato de PEG-7gliceril

Glicerol monoestearato

Agua

58,35% y 61,30%

pH

No sustenta

Forma farmacéutica

Crema

Acido graso C12-C60

Acido estearico

Base nitrogenada

No sustenta

Sal de C12-C21 dialquil amonio cuaternario No sustenta

Se sugiere eliminar las modalidades no sustentadas.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, octubre 31 de 2011. Consultadas
las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US20100197795 “Transdermal compositions” 05/Agosto/2010
D2 EP0742006 Non-aqueous emollient 13/Noviembre/1996
iodophor formulations

El documento D1® divulga composiciones transdermales estables con pHs
menores a 4,5 que comprenden al complejo yodo-povidona, aceite de jojoba, agua
y una amina terciaria (Resumen; Pag. 22, Tabla 5y Pag. 25, Ej. 32).

El documento D2® divulga composiciones tépicas no acuosas estables con pHs
comprendidos entre 2,15 a 4,10 que contienen cristales de yodo, emolientes y
tensioactivos (Resumen y Pags. 5-6, Ej.1).

1.www.google/patents/ US20100197795

2.www.google/patents/ EP0742006
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6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacibn 1 consiste en “Una composicion caracterizada porque
comprende: entre aproximadamente 4 por ciento en peso y (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Composicién que comprende:
(Pag. 27, Rv.1)
Yodo-povidona (3%-15%)
(Pag. 27, Rv. 4)

Estearamida de bencetonio 0%-
10%

(Pag. 7, [Parr. 0106] y Pag. 27,
Rv. 10).

Aceite de jojoba 0,01%-95%
(Pag. 14, [Parr. 0197]) y Pag.

Composicion que comprende:

Complejo Yodo-povidona (4%-12%)

Amina terciaria (0,1%-2%)

Emoliente (0,5%-2%)

22, Tabla b)
_ _ Nonoxinol 9
Tensioactivo (Pag. 21, Tabla 5)
Agua
Agua (Péag. 21, Tabla 5)
pH (2,0-3,5) AR

(Pag. 25, Ej,33)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacién 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones 2-16 y 18-34 no mencionan alguna caracteristica que haga
nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

La reivindicacion 35 consiste en “Una composicion caracterizada porque se forma
por la combinacion de yodo-povidona, (....)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Pagina web: www_sic gov.co
Centro de atencion telefénica en Bogotd: 5320400

Caracteristicas esenciales

D1

Composicion caracterizada por:

Composicion caracterizada
por:

(Resumen; Pags. 16-17, Ejs.
1-9 y P4gs- 24-25, Ejs. 30-34)

la combinacion de
Yodo-povidona y Emoliente, con

La combinacion de
Base nitrogenada
Acido graso C12-C60

Combina la yodo-povidona
con el emoliente y con la base
nitrogenada, el &cido graso y
la sal alquil amonio
cuaternario

Expediente 14-110583- -4

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27-00 piso

E-mail: contactenos

(1er Art. 45)

4,5,6,7y10-PBX: (571) 5870000
co- Bogotd D.C_, Colombia
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd

NOUSTRIA ¥ TURISMO



‘. Industria y Comercio
r;/SUPERINTENDENCIA

6

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Sal de di C12-C21 alquil amonio
cuaternario (Resumen; Pags. 16-17, Ejs.
1-9; Pags- 24-25, Ejs. 30-34 y

Pag. 27, Rv.1)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 35 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 35 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 17 consiste en “La composicion de la reivindicacion 1,
caracterizada porque tiene forme de una pasta, crema o ungliento”

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D1
Composiciéon en
Formulacién en forma de | forma de crema que
solucién que comprende: | comprende:

(Péags. 5-6, Ej.1) (Pag. 27, Rv.1y
Pag. 28, Rv. 33)
Yodo-povidona (3%-
15%)

(Pag. 27, Rv. 4)
Aceite de jojoba
Emoliente (0,1%-5%) 0,01%-95%

(Pag. 3, linea 6 y P&g. | (Pag. 14, [Parr.

Composicion en forma de crema
caracterizada porque:

Complejo  yodo-povidona (4%- | Cristales de Yodo
12%) (Pags. 5-6, Ej.1)

Emoliente (0,5%-2%)

19, Rv. 1) 0197]) y Pég. 22,
Tabla 5)
Tensioactivo Surfactante No,noxinol 9
(P4g. 19, Rv. 1) (Pag. 21, Tabla b)
Agua Agua 0% Agua
(Pag. 3, linea 18) (Pag. 21, Tabla b)
pH (2,0-3,5) 2-5 pH <4,5

(P4g. 25, Ej,33)

(Péags. 5-6, Ej.1)

Los documentos D2 y D1 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 17 porque en el caso del documento D2
divulga composiciones topicas estables con pHs comprendidos entre 2,15 a 4,10
gue contienen cristales de yodo, emolientes y tensioactivos (Resumen y Pags. 5-6,
Ej.1). Por su parte, el documento D1 divulga composiciones transdermales
estables con pHs menores a 4,5 que comprenden al complejo yodo-povidona,
aceite de jojoba, agua y una amina terciaria (Resumen; Pag. 22, Tabla 5 y Pag.
25, Ej. 32).

Las diferencias entre la composicion, definida en la reivindicacion 17 y la
composicién revelada en el documento D2 consisten en que la composicion
reclamada se presenta en forma de crema e incluye al complejo yodo-povidona y
agua, mientras que la composicién revelada en el documento D2 se presenta en
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forma de solucion e incluye cristales de yodo y esta libre de agua.

El efecto de presentar la formulacion como crema e incluir en ésta al complejo
yodo-povidona y al agua consiste en que se disminuye la reactivad de los
excipientes con el complejo yodo-povidona.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cémo proporcionar composiciones que comprendan iodo que
presenten mejorada estabilidad.

Sin embargo, la presentacién de composiciones estables en forma de crema que
comprendan agua y un complejo yodo-povidona, esta divulgada en el documento
D1 que ensefia composiciones topicas en forma de crema que comprenden agua
y al complejo en donde el pH debe ser menor a 4,5 para mantener la estabilidad
de la composicion (Resumen; Pag. 22, Tabla 5 y Pag. 25, Ej. 32).

La solicitud no define resultados de estabilidad asociados a los ingredientes de la
composicién, por su parte, el documento D1 ensefia que las composiciones son
estables por 2 afios (Pag. 25, Ej. 32). Asimismo, el documento D2 revela que
existe una relacién entre la estabilidad de la composicion y el pH, en donde los
rangos optimos de pH estan comprendidos entre 2,15% a 4,10 (Pag. 7, Ej. 4).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
presentaria la composicion revelada en el documento D2 en forma de crema e
incluiria en ésta agua y al complejo yodo-povidona de acuerdo con lo divulgado en
el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 17 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia.

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20100197705 1-16y 18-35 _Novedad
17 Nivel inventivo
D2 EP0742006 17 Nivel inventivo
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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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-04-07

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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